


1. HEITI DYRALYFS > \
Recuvyra 50mg/ml lausn til notkunar um hiad handa hundum. \:

2. INNIHALDSLYSING
Virkinnihaldsefni:
Fentanyl 50 mg/ml

Sja lista yfir 611 hjalparefni 1 kafla 6.1. m
3.  LYFJAFORM \ :

Lausn til notkunar um hud. Teer, litlaus til ljosgul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar. @

4.2  Abendingarfyrirtilgreindar dyrategundir

Verkjastillandi i kjolfar meirihattar beeklunarskurdadger®ar eda adgerdar & mjukvefjum hja hundum.

"\

4.3 Frabendingar

Notio ekki 4 hid ef hornlagid er skaddad v Qsla e0a sjukdoms. Notid ekki a onnur svadi en
herdabladasveadi a baki.

Notid ekki 4 hunda med hjartabilun, laglpry 60magnspurrd, dondunarbelingu, haprysting, sogu
um flog, gleerumeinsemd sem er ekki @6, ed

parmalémun.

a pa sem hafa eda ef grunur leikur 4 ad hafi

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaervirka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
L 4

Gefi0 ekki annan skammt af dyra¥yfinu innan 7 daga.Uppsofnun fentanyls eftir endurtekna skammta
getur leitt til alvarlegra au a par med talid dauda. Gefio ekki meira en radlagdan skammt af
dyralyfinu.

Ekki ma leyfa hundi a 00rum dyrum ao sleikja stadinn par sem lyfid var borid 4 pvi ad adgengi
er mikid ef lyfid bers i dyrid 4 fyrstu 5 minatunum eftir ad pad er borid 4. Ekki ma leyfa 68rum
dyrum ad komastg snertingu vid stadinn par sem lyfid var borid 4 i ad minnsta kosti 72 klukkustundir
eftir notkun lyfs&}ﬁalyﬁé ma ekki berast upp i gin eda a slimhudirhunda.Vagar aukaverkanir eins
og sleving gml fyrir eftirslysa inntdku eins skammts sem er sterri en 20ug/kg af fentanyli

(0,4 pul/kg af ra).Steerri innteknir skammtar geta kallad fram svaefandi ahrif og balingu 4 hjarta-
og lun arfsemi.

Nc& alyfid 4 mjolkandi eda hvolpafullar tikur eda &4 dyr sem hofd eru til undaneldis (sja
ka ).

érstok varnadaroro

Vvyra a4 einungis ad nota fyrir meirihattar skurdadgerdir par sem porf er 4 verkjadeyfingu med
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Opidtum sem varir ad minnsta kosti 4 s6larhringa. >

Notid einungis sprauturnar sem fylgja lyfinu. Ef notadar eru sprautur sem ekki fylgja dyralyfinu ez&

dyralyfid er geymt i sprautu getur pad leitt til onakvemni vid skommtun. Ekki ma endurnyta spr

eda skommtunarstykki. @

Dyralyfid er &tlad til notkunar einu sinni, 2 til 4 klukkustundum fyrir skurdadgero til ad na
verkjastillingu 1 a0 minnsta kosti 4 sélarhringa. Sé 6nnur skurdadgerd fyrirhugud a hundi%<
hefur verid medhondladur med dyralyfinu, verda ad lida ad minnsta kosti 7 sélarhri 11k

ur
ammta.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dvrum Q ! m
Dyralyfid er einungis &tlad hundum. Hundar sem vega yfir 20 kg skulu Ver&r spitalanum i ad

minnsta kosti 48 klukkustundir eftir notkun lyfsins.

Lyfjaflokkurinn 6piot, par med talid petta dyralyf, getur valdid lagum
blodprystingi eda haegum hjartsleetti. Pvi skal fylgjast stoougt med hi aparmi, pulsi,
ondunarhrada og hjartslattartakti hja hundinum medan 4 skurdadgerdwndir svefingu stendur. Bunadur
til ad halda 6ndunarvegi hundsins opnum, IPPV (intermittent ﬁfiiﬁve pressure ventilation) og til

ita, hagri 6ndun, lagum

surefnisgjafar skal vera til stadar.

Viobotarahrif sem fylgja notkun lyfjaflokksins geta komid
eirdarleysi (dysphoria) og pvagteppa og pvi purfa videi

10 notkun fentanyl og eru m.a.
rbyggjandi adgerdir ad vera til stadar.

Notkun & dyralyfinu getur leitt til pornunar glaeru viddang
gervitar fyrir og eftir skurdadgerd og halda notkui

andi sleevingu. Pvi skal nota videigandi
afram par til hundurinn fer aftur ad depla
augum edlilega.

Notid ekki dyralyfid hja dyrum med altaekan (gystemic) sjukdom.
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi vid not ns hja dyrum sem eru innan vid 6 manada ad aldri.

Radlagt er a0 athuga hvort métefni geg .d. naloxon, sé til reidu 4dur en lyfid er notad ef til
pess keemi ad snua pyrfti ahrifum lyfsifis,vio (sja kafla 4.6 og 4.10).

Ekki ma utskrifa hunda til eiga e sleving eftir adgerd er ordin veg eda alveg horfin og
hundarnir drekka vatn og éta sjalfviljugir med hlidsjon af pvi astandi sem leiddi til adgerdarinnar.

vokvaskorts og gefa peim V@ g naeringu eftir pvi sem porf krefur. Meltingarferateppa getur leitt til
alvarlegra fylgikvilla g h &tti ad veita medferd til ad snla vid verkun Opiata ef of mikid var
gefid af verkjalyfinu (sja'kaila 4.10).

Hunda sem eru 1 meéalla%i s;mg drekka ekki vatn né éta sjalfviljugir etti ad meta me0 tilliti til
le

Sérstakar varudarregl r pbann semgefur dyrinu lyfid

htd manna. E ur geeti dyralyfio valdio hadertingu.

Gefa skal dyralﬁ&eé vartd. For0ist snertingu vid hiid vegna pess ad Recuvyra getur frasogast um

fi0 berst fyrir slysni 4 h@d pess sem ber lyfid 4, skal samstundis skola hudina med vatni, pvo
si0an svaedid med rikulegu magni af sapu og vatni og leita tafarlaust til laeknis og syna laekninum
Vr vartdareglur, fylgisedilinn eda umbudir dyralyfsins.



&
Ef lyfio berst fyrir slysni 4 hlifdarfatnad skal samstundis fara Gr 61lum mengudum fatnaoi. Durrka&\
upp alla synilega lausn med pvi ad nota idraegt efni t.d. pappirspurrku. Farga skal purrkunni samstuadi
eftir notkun. Hreinsid vel og vandlega allan mengadan fatnad 40ur en hann er notadur aftur.

Ef dyralyfio berst fyrir slysni 1 augu skal skola pau med rikulegu magni af vatni og leita tK@l

leeknis.

Ef dyralyfio er tekid inn fyrir slysni skal tafarlaustleita til leeknis. %

Ef einkenni koma fram eftir einhverskonar snertingu vid dyralyfid, t.d. rodapot, ri Jogledi eda

uppkost, skal tafarlaust leita til leeknis. Algengustu einkenni sem tengjast ofskom tanyls hja

monnum eru 6ndunarbeling, sleving og lj6sopsprenging. Vid stéran skammt erfpe 0 fentanyl leidi

til banvannar 6ndunarbalingar. Haegt er ad vinna gegn 6ndunarbzlingunni eigandi motefni,

t.d. naloxon.

Eftir ad lyfid er borid 4 hunda ma ekki snerta svadid sem borid var a1 5 m Sem
1

varudarradstofun etti pungud kona ekki ad bera RECUVYRA 4 hunda. s dyraleeknir & ad
annast lyfjagjofina.

Til adgatar fyrir eiganda hunds

Eftir a0 svee0id sem lyfid var borid a hefur pornad tti bein sd@)vié svadid ekki ad leida tilneinnar
heettu fyrir fullordna. Hja litltum bérnum (15 kg) geeti slik sn enn leitt til alvarlegrar
utsetningar fyrir fentanyli. bess vegna skulu hundar sem Ve@ 20 kg vera 4 dyraspitalanum i

48 klukkustundir eftir notkun lyfsins.

LITIL BORN MEGA EKKI SNERTA HUNDINN | 72KL USTUNDIR (3 solarhringa) EFTIR
AD RECUVYRA ER BORIP A HUNDINN.

Ef 1itid barn snertir svadid sem lyfid var borid 4,
komst i snertingu vid hundinn (til demis fingur
hd barnsins med sapuog vatni. Ef svaedi semalyfi

innan72 klukkustunda fra lyfjagjof, skal sa
4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarle'§
M;jog algengt er a0 fentanyl valdi s a0ri sleevingu hja hundum og henni fylgir hugsanlega

minnkud féour-og Vatnsneysla,% aurmyndun og timabundid pyngdartap. Sleving getur varad i
no y

meira en 24 klukkustundir eftir fsins.
L

Smavegis lekkun h'kamshitaQG hjartslattartioni og ondunarhrada i allt ad 3 solarhringa eftir

nan 72 klukkustunda fra lyfjagjof, ma hidin sem
omast 1 snertingu vid munn barnsins, og pvoskal
r borid 4, kemst i snertingu vid munn barns

leita lacknishjalpar.

notkun er algeng. Uppkds rgangur eru einnig algengar aukaverkanir. Einnig hefur mjog sjaldan
teppu.

ordid vart vid eiréarle%
Hja 2% hunda sem fm alyfid 1 vettvangsrannsoknum purfti ad veita medferd med naloxon til ad

snua vid Opiataverkun¥Sjdkafla 4.10.

Ti0ni aukaverka: skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

o Mjog a r (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
o Algeng ma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

o jaldg efar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

* o [ @ aldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

[ ]

& orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik).
4.7 0

kun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganea og mjolkurgjof:
1 hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof. Notid ekki dyralyfid a
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Rannsoknir a rottum hafa ekki synt fram & fosturskemmandi ahrif, né nein neikveed ahrif a frjose
a préun fosturvisis og fosturs.

4.8 Milliverkanir vio onnurl yf og adrar milliverkanir \

Fentanyl er 6flugt efni sem dregur ur porf fyrir svaefingalyf. Til ad koma i veg fyrir ofs
svaefingalyfi hja hundum sem fa petta dyralyf atti ad gefa svaefingalyfid par til askil @ f nast.

mjolkandi eda hvolpafullar tikur eda & dyr sem hofo eru til undaneldis. > \
Frjosemi: \2

Nota skal dyralyfid med varad samtimis morfini eda 6drum verkjastillandi lyfjum@ki oOpiata
vegna pess ad ahrif samtimisnotkunar hafa ekki verid rannsdkud.

Ahrif samhlida notkunar dyralyfsins a-adrenvirkra 6rva hafa ekki verid rann8kud."bvi tti ad nota a2-

adrenvirka 6rva med varud hja dyrum sem hafa fengid dyralyfid, vegna gra samleggjandi eda
samverkandi ahrifa.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar um huad. b
Stakur skammtur 4 hid veitir verkjastillingu 1 a0 minnsta kogti rhringa. begar dyralyfid hefur
verid borid 4 hudina pornar pad fljott sem leidir til frasogs @ls um hud.

Raolagdur skammtur er 2,6 mg fentanyl/kg likamspyngdar (p%.0,052 ml/kg likamspyngdar), sem
borinn er & herdabladssvadio & baki 2 til 4 klukkustundum¥yrir adgerd og samkvaemt skammta
toflunni hér & eftir.

fyrir ofskommtun. Ekki blésa 1t lyfjaleifum i spraufiinni eda skommtunarstykkinu pvi gert er rad fyrir

Dyralyfid hefur prong 6ryggismork og mikilv$ mela skammtinn nakvaemlega til ad koma i veg
peim i skammtatoflunni. Ekki mé bera mei

.5 ml 4 hvert hudsvaoi.

Berid allt ad 0,5 ml 4 hudina an pessad
0,5 ml skal faera skommtunarstykkid a
4 a0 nyju. Endurtakid par til allt rei

tunarstykkid. Ef rammalid sem gefa a er meira en
innsta kosti 2,5 cm fra upphafssvadinu og bera allt ad 0,5 ml
mmalid hefur verid borid 4 hundinn.

Algjort skilyroi er ad dyralyfio sé ekigl borid 4 neitt annad svaedi likamans en herdabladssvedi 4 baki,
pvi synt hefur verid fram 4 a8 fiasog er breytilegt milli mismunandi hudsvada. Einungis dyralaeknir 4
a0 annast lyfjagjofina.

Ekki ma gefa annan s t af dyralyfinu. Uppsofnun fentanyls eftir endurtekna skdommtun getur leitt
til alvarlegra aukaverkan r med talid dauda. Gefid ekki meira en radlagdan skammt afdyralyfinu.
Sé onnur skurdadger 1ghugud & hundi sem adur hefur verid medhondladur med dyralyfinu, verda
a0 lida a0 minnsta ko olarhringar milli skammta.
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0

Skammtur (ml) Likamspyngd (kilégréomm)

0,2 3,0 til 4,2

0,3 43 il 6,1

0,4 6,2 til 8,0 @
0,5 8,1 19,9 \
0,6 10,0 til 11,7

0,7 11,8 til 13,6

0.8 13,7 til 15,5 "O
0,9 15,6 til 17,4

1.0 17.5 i1 19.3 (D
1,1 19,4 til 21,2

12 213 il23,1 *

1.3 23.2 til 25,0 ,&

1,4 25,1 1il 26,9

1,5 27,0 til 28,8 (D

1,6 28.9 til 30,6

1,7 30,7 til 32,5

1,8 32,6 til 34,4

1,9 34,5 til 36,3

2,0 36,4 til 38

2,1 38,3 til 40,

22 40,2 til 4

2.3 42.1 til

2,4 44.0

2,5 45,

2,6

2.7 1,4

2,8 5 til 53,3

2,9 til 55,2
3,0 ,3 til 57,0
Notkunarleiobeiningar Q

Millistykkid fest 4 hettuglasid (sjd my:

1. Fjarleegid plasthlifoarlokid afeefri glerhettuglassins. Hettuglasid 4 ad standa 1 uppréttri stodu a
traustu, stodugu yfirbordi 4 medan millistykkinu er komio fyrir.
L 4

2. Leggid millistykkid beint dfan @hettuglasid. Beitid vaegum, jofnum prystingi og prystid
millistykkinu & hettuglasi a0 situr fast. Eftir ad millistykkinu hefur verid komid fyrir ma ekki
fjarleegja pad. Geymidaettuglasio i uppréttri stodu med aféstu millistykki.

74)

O -
(%
e
(_
P

Mynd 1. Millistykkid fest 4 hettuglasid



Lausnin dregin ur hettuglasinu (sja mynd 2): &

1. Notid einungis sprauturnar sem fylgja med. Endurnotid ekki sprauturnar. \:

2. begar draga a lausnina Ur hettuglasinu skal prysta endastut medfylgjandi sprautu i midju
millistykkisins og snua henni varlega réttsalis um pad bil % ur hring par til htn situr fost.

3. Hvolfid hettuglasinu og dragid sprautu stimpilinn tilbaka par til videigandi rammal he i
dregid upp i sprautuna. Naudsynlegt getur verid ad teema loft Gr sprautunni aftur in 10.

4. Til ad draga upp nakvamlega rétt magn skal setja efri hluta O-hringsins & sprau num i linu

vid videigandi strikamerki & sprautubolnum.

5. Sntid hettuglasinu 1 upprétta stodu, takio um millistykkid, snaid sprautun%ring rangsalis og

fjarlaegid sprautuna.

Mynd 2. Lausnin dregin tr hettuglasin
Skémmtunarstykkid fest a (sjd mynd 3): &
1. Festio skommtunarstykkid med pvi ad s@éttsaalis 1/3 1r hring.
2. Ekki ma endurnota skdmmtunarstykkfo: rofna hettuglasid med millistykkinu,i uppréttri

stoou. (

Myn&émmtunarstykkié fest a:

Undirbunin xeéis: Ekki er naudsynlegt ad klippa harid a svedinu par semlyfid verdur borid 4.
Hja hundum kkan feld er p6 radlegt ad klippa harid adur en lyfid er borid 4 til ad tryggja beina
snertingu lyfsins vid htidina. Svadio par lyfid verdur borid 4 skal vera hreint og laust vid 6hreinindi.

sja mynd 4):

1. I8 skommtunarstykkid med um pad bil 45° horni 4 hiidina & herdabladssvaedi a baki. Mikilvagt

30ir oddarnir séu i beinni snertingu vid hudina.

Vrié allt ad 0,5 ml 4 htdina an pess ad hreyfa skommtunarstykkisstatana. Ef rtaimmalio sem gefa 4



er meira en 0,5 ml skal faera stita skommtunarstykkisins a0 minnsta kosti 2,5 cm fra upphafssvadinti
og bera allt a0 0,5 ml 4 ad nyju. Endurtakid par til allt atreiknad rammal hefur verid borid a hundink\

3. Haldid hundinum i um pad bil 2 minutur og i 5 minutur skal fordast snertingu vid svaedid sem:
var borid 4, til a0 lata lausnina porna alveg.

4. Ekki blésa 1t lyfjaleifum i sprautunni eda skommtunarstykkinu pvi gert er rad fyrir pei \
skammtatoflunni.

5. Fargid notadri sprautu asamt afostu skommtunarstykki i videigandi ilat. b

Mynd 4. Lyfid borid a 40
%rf krefur

r notad eda of stor skammtur pess gefinn
, pvingud 6ndun eda kvidardndun, eda

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, moteit

Ef eitthvao af eftirfarandi kemur fram 1 kjolfar pess a

skal gefa motefni: alvarleg slaeving, medvitundarleysi,

alvarlegur lagprystingur.

Alvarleg ofskdmmtun getur leitt til nyrnabiluna lagprystings sem verdur vegna parmaldmunar.

Gefa ma naloxon 0,04 mg/kg til ad vinna gegmaukaverkunum af véldum stadbundinnar notkunar

fentanyls. Moétverkandi ahrif attu ad koma m, 4 innan vid 1-2 minGtum. Verkun naloxons varir
0a

1

4 bilinu fra 45 minGtum til 3 klukkustunda tdinum. Ahrif fentanyls sem gefid er um hiid gaetu
varad lengur en ahrif m(')tverkandiefni&q Endutaka skal gjof naloxons ef pess gerist porf.

Hunda sem eru i medallagi sleevdir a ekki vatn né éta sjalfviljugir atti ad meta med tilliti til
vokvaskorts og gefa peim vokv ingu eftir pvi sem porf krefur.

4.11 Biodtimi fyrir afuréar&w

A ekki vid. *

5. LYFJAFR/EI@;AR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir V(ﬂl: Verkjalyf, 6pioioar, fenylpiperidinafleiour.

ATC vetﬂokl@

5.1 if
Fe

02AB03

.r%, verkjastillandi ahrif med pvi ad bindast og virkja p (mu) 6ipo6idviotaka sem einkum eru
k

asa @0um i heila og menu. Verkjastillandi ahrif dyralyfsins tengjast peirri blodpéttni
fent em naest eftir ad lyfid er borid a.

Y4



bill,32 ng/ml. Vikmork (90% bil) lyfjahvarfagilda i hundum eru til greind hér a eftir:

5.2 Lyfjahvorf > \
béttni fentanyls i plasma fra tima 0 til 96 klukkustunda eftir lyfjagjof er ad medaltali um pad \:
Timi par til naost \@

Lokahelmingunartimi hefur 1,0 ng/ml Cmax tmax tlag

(Klst.) (Klst.) (ng/ml) (Klst.) (kl%

68,7—-79,8 1,3 — nadistekki 0,7-4,7 10,3-17,9 \Q ),8

begar lyfid er borid 4 hud frasogast fentanyl hratt.begar lyfid hefur pornad, um Jgad til 5 minutum
eftir ad pad var borio 4, hafa fentanyl og oktylsalicylat frasogast inn i hornlag hid@F ™ Fentanyl dreifist
ur hornlaginu um dypri hudlog og inn i bl6dras a4 nokkrum dogum. Hémark% entanyls i plasma,
sem nemur 0,7 til 4,7 ng/ml naest innan 10 til 18 klukkustunda eftir lyfjagjé

Fentanyl neer péttninni 1,0 ng/ml i plasma (sem er almennt talin vera Verw
60% hunda 4 innan vid 4 klukkustundum eftir lyfjagajof. Almennt ad i fsins er um pad bil 40%.
Lyfjahvorf dyralyfsins einkennast einkum af langvarandi frasogi in Hdras. Fentanyl er mjog
fituleysanlegt og dreifist hratt til margra vefja og fer audveldlega yfimblod-heila proskuld hunda.
Aztlad er ad proteinbinding fentanyls sé um pad bil 60% i hugdum.

Fentanyl umbrotnar mikid og skilst ut i pvagi. Uthreinsun femr 4 bilinu fra 1,7 til4,7 Vklst./kg

hja hundum.

ndi péttni) hja yfir

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYS
6.1 Hjalparefni &
Oktylsalicylat 0
Is6propanol
6.2  Osamrymanleiki Q
Enginn pekktur. @Q

N

6.3 Geymslupol

L 4
Geymslupol dyralyfsins i séllwéumﬁ ar.

Geymslupol eftir ad hettuglasidwhefur verid tekio i notkun: 30 sélarhringar.
6.4 Sérstakar var lurvid geymslu

Orofin hettuglés< e;Ei neinar sérstakar geymsluadstedur. Geymid ekki né notid nalaegt opnum
eldi.

Geymi0 rofid s med millistykki i uppréttri stoou.

Geymid hettu med samantektinni 4 eiginleikum lyfsins (SPC).

begar 10 er rofid i fyrsta sinn skal rita forgunardagsetningu fyrir lyfio & par til &tlad svae0i a
i ins, reiknad 1t fra geymslupoli rofinnar pakkningar.

6.5 0 og samsetning innri umbuda

Hettu



og innsiglad med tviskiptu innsigli ur ali med grau smelluloki ur plasti.

Skédmmtunarbunadar: A

. Robertsite millistykki fyrir hettuglas Gr polykarbonati (etlad til nalarlausrar luer-tengi
hettuglasio).

. 2-greina skommtunarstykki ar polykarbonati. ,@%

Gulbrunt hettuglas ur gleri af gerd [, sem 1 eru 10 ml af lausn, lokad med graum tappa tr bﬁt}'llgﬁlﬂk\

. 3 ml polypropylen sprauta med O-hring ur silikoni sem festur er & sprautust@ .

{ hverjum pakka er eitt millistykki fyrir hettuglas, 15 sprautur ogl5 skommtynar§tykki{ sem og 15
fylgisedlar handa eigendum dyranna og 1 samantekt 4 eiginleikum lyfs (SPC ir dyralekninn).

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja e gs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi ildandi reglur.
7. MARKADSLEYFISHAFI 40

Eli Lilly & Company Ltd @
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Bretland

8. MARKADSLEYFISNUMER 0

EU/2/11/127/001 QQ

9. DAGSETNINGFYRST @UMARKADSLEYFIS/EN DURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

L 4
{06/10/2011} !\
10. DAGSETNIN(WSKODUNAR TEXTANS
{MM/AAAA} @

ftarlegar upplysi&lm petta dyralyf eru birtar & heimasiou Lyfjastofnunar Evropu
http:/www.en g’ .eyropa.eu/.

Upplywﬁéislensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

&
TA%KANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

Y4
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VIDAUKI 11 @

A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR LOKASAMPYKKT
B. SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A MA SLEYFI SEM VARDA AFGREIDSLU
OG NOTKUN

C. SKILYRDI EDA TAKMARKANIR @KADSLEYFI ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN

D. UPPLYSINGAR UM HAMA YFJALEIFA

RS
\&
&

2

RS
£

Y4
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Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT ‘\\

McGregor Cory
Cherwell2
Middleton Close

Banbury,Oxfordshire, OX16 4RS %

Bretlandi

B. SKILYRPI EDA TAKMARKANIR AMARKADPSLEYFI SEM VARD REIDSLU
OG NOTKUN

Dyralyfio er lyfsedilsskylt. K

C. SKILYRBPI EPA TAKMARKANIR AMARKADSLEYFI QA(")RYGGI oG
VERKUN VID NOTKUN

Til ad bregoast vid spurningum sem enn er 6svarad vardandi petta nystarlega lyf og 6vissu um

mogulegar milliverkanir vid lyf sem notud eru samtimis med gerd stendur eda eftir adgero, skal
markadsleyfishafi sja til pess ad itarlegum gdgnum vardandi 01y ja demigerdum hopi
meohondladra hunda sé safnad saman og pau metin. Slikuni gdghum skal skila til lyfjastofnunar

Evrépu med PSUR.

D. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

QQ
\&
&

2

JO
N
S

Y4
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM >

PAPPI [ YTRI UMBUDUM

1.  HEITI DYRALYFS \%—\

Recuvyra 50 mg/ml lausn til notkunar um htd handa hundum
fentanyl

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Fentanyl 50 mg/ml

N
3. LYFJAFORM @
<

Lausn til notkunar um hao.

4. PAKKNINGASTZARD 40
1 hettuglas (10 ml) @

1 millistykki fyrir hettuglas

15 sprautur
15 skommtunarstykki

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR) |

Verkjastillandi i kjolfar meirghattar baklunarskurdadgerdar eda adgerdar & mjukvefjum hja hundum.

|7.  ADFERP VIDL F OG IKOMULEID(IR) |

Til notkunar um huo. *
Lesid samantekt 4 ei%u lyfsins (SPC) fyrir notkun.

8. BIPTIM R AFURDPANYTINGU

A ekki vid.

OK VARNAPARORDP, EF PORF KREFUR

rir slysni er heettuleg - sja samantekt a eiginleikum lyfsins (SPC) fyrir notkun.

15



| 10. FYRNINGARDAGSETNING

’ s
EXP: {(MM/YYYY}
Rofna pakkningu skal nota innan 30 s6larhringa.

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid rofid hettuglas med millistykki i uppréttri stodu. %

12. SERS”,[AKAR VARﬁBARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOT LYFJUM
EPA URGANGL, EF VID A

Fargio urgangi i samremi vid gildandi reglur & hverjum stad. \

13. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDPI EPA T, KANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDIN ,,GEYMIP PAR SEM BO YORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKA EYFISHAFA

Eli Lilly & Company Ltd

Elanco Animal Health
Lilly House
Priestley Road Q

Basingstoke, Hampshire RG24 9NL
Bretland

16. MARKAPSLEYFISNOMER
EU/2/11/127/001 !

| 17. LOTUNUME MLEIDANDA

Lot {ntimer} &

JO
N
S

Y4
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDU,

Merkimidi hettuglass

1. HEITI DYRALYFS \%—\
Recuvyra 50 mg/ml lausn til notkunar um htid handa hundum ’ %

fentanyl

2. MAGN VIRKS INNTHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Fentanyl 50 mg/ml \

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA .%KAMMTA

10 ml Q

4., iKOMULEID(IR) 40
Til notkunar um h09. @

Geymid med samantekt um eiginleika lyfsins og lesid sana fyrir notkun.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

| 6.  LOTUNUMER "
L 2 \
‘ 7. FYRNINGARDAGSS G
EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal n T...
‘ 8. VARNAD&)R})IN ~DYRALYF*
Dyralyf. @
C\\

Lot {numer}

17






FYLGISEDILL FYRIR: >

Recuvyra 50 mg/ml lausn til notkunar um hio handa hundum \:

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi: ,b%
Eli Lilly & Company Ltd

Elanco Animal Health m

Lilly House

Priestley Road

Basingstoke, HampshireRG24 9NL Bretland &
Framleidandi sem ber dbyrgd 4 lokasampykkt: m

McGregor Cory
Cherwell 2

Middleton Close
Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS 40

Bretlandi

2. HEITI DYRALYFS

Recuvyra 50 mg/ml lausn til notkunar um htd handa hufidum.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ()P@NNIHALDSEFNI

ldur 50 mg af fentanyli (virka efnid) 1 hverjum ml af

Recuvyra er ter, litlaus til [josgul lausn se
i isopropandl. Recuvyra er afgreitt til dyraleeknisins i

lausn. Recuvyra inniheldur einnig oktyl
gulum glerfléskum sem innihaldal0

4. ABENDING(AR) \Z
L 4

Recuvyra er verkjastillandi hja um sem hafa gengist undir meirihattar baeklunarskurdadgerd eda
adgerd a mjukvefjum.

5. FRABENDIN@:

Hundurinn 4 ekkigd fa Recuvyra ef hann:

o Hefur g dada hud 4 medhondlunarsvaedinu vegna meidsla eda sjikdoms.
o Hefur hjastabilun, lagan eda haan blodprysting, 1itid blodmagn, 6ndunarbaelingu, hefur ségu um
rumeinsemd sem er ekki aldurshad eda hefur eda gati haft ad hluta til eda algjora

r
PDd mun.
Y ofneemi fyrir virka efninu (fentanyli) eda einhverju hjalparefnanna.
olkandi, hvolpafull eda er hundur sem notadur er til undaneldis.

nirinn 4 ekki ad gefa Recuvyra:

V Nema sem einstakan skammt med rad16gou skammtabili.
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o Annarstadar en milli herdablada 4 hundinum. >
o Hundinum pinum ef hann hefur fengid skammt af Recuvyra a sidustu 7 solarhringum.

bad er mikilvaegt ad pu leyfir ekki 60rum hundum eda geludyrum ad sleikja eda komast i snertiA

sveed1d milli herdablada hundsins par sem dyraleknirinn hefur borid 4 Recuvyra i ad minnsta
solarhringa (72 klukkustundir) eftir medferd, par sem pad gaeti haft neikvaed ahrif 4 pessi \

6. AUKAVERKANIR

Recuvyra getur valdid aukaverkunum. Dyraleeknirinn getur veitt bestar upplysing r. Lyfid
getur valdio eftirfarandi aukaverkunum:

Mjogalgengar (p.e. hja fleiri en 10% af medhdndludum hundum) *

o Veg sleving (syfja) 1 allt ad 24 klukkustundir eftir ad dyralaeknirinn borid Recuvyra a.
o Minnkud matarlyst eda vatn er drukkio i minni meeli. @

o Minni hegdamyndun og dalitid timabundid pyngdartap.

Algengar (p.e. hja 1 til 10% af medhondludum hundum) @

o Hundurinn virdist kaldur vid snertingu (til demis 4 eyrunum).

o Minnkun & hjartslattar-og 6ndunartioni.

o Uppkdst og nidurgangur.

Mjog sjaldgeefar (p.e. hja 0,01 til 0,1% af medhdndludu )
o Eirdarleysi og pvagteppa.

Aukaverkanirnar ad framan geta komid fyrir allt ad 3 sO¥arhringum (72 klukkustundum) eftir ad
Recuvyra var borid 4 hundinn.

Ef naudsyn krefur getur dyraleknirinn meé@ hundinn (til deemis gefid motefni sem nefnt er
naloxon sem hefur mjog hradaverkun, & in: —2minutum). Ef porf er 4 getur dyraleknirinn gefio
hundinum fleiri en einn skammt af naloxo
Ef hundurinn pinn er meira en litil lega
takmorkuoum meeli, @ttir pu ad leita rada hj

Geri0 dyralaekni vio vart ef vart Vﬂ@

tilgreindar i fylgisedlinum. \
L 4

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar. R !

8. SKAMMTAR@IR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJE

a hefur takmarkada matarlyst eda neytir vatns i
yralekninum.
legra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

g
Recuvyra er 1 eth gerd er til pess ad bera varlega 4 hi0 hundsins pins einungis af dyralsekni.
Tveimur til fj lukkustundum fyrir skurdadgerd 4 hundinum er radlagdur skammtur (2,6 mg
fentanyl/kg likamspyngd) af Recuvyra lausn borinn & hidina milli herdablada hundsins. A innan vid
5 mim@ar lyfid 4 hudinni. Fentanyl flyst smdm saman gegnum hudina i blodras hundsins og
lin K i. Stakur skammtur linar verk 1 a0 minnsta kosti 4 s6larhringa.

Ef inn vegur meira en 20 kg, p4 mun hann dvelja & dyraspitalanum i ad minnsta kosti
stundir eftir ad Recuvyra er borid 4. Gjof Recuvyra mun ekki valda hundinum neinum verk
og dyraleknirinn mun nota skammta t6flu og sérhannad skommtunarstykki til pess ad bera lyfid
Wga a yfirbor0 htidarinnar an pess ad nota nalar.
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9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF \:

Recuvyra er lausn sem gerd er til pess ad bera 4 hud hundsins milli herdabladanna (sja mynd) gis
af dyralaekni med pvi ad nota sérhannad skommtunarstykki og engar nalar eru notadar. Vi a@
ekki porf a a0 klippa/raka har hundsins milli herdabladanna til ad lyfio verdi rétt notad, nex
hundurinn hafi pykkt har.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid. @

11. GEYMSLUSKILYRDI

kS
,g?
@
K®

vid oruggar adstedur. Dyraleknirinn mun try lyfio sé geymt 4 videigandi og 6ruggan hatt { allt
ad 3ar, en innihaldid ur glasinu skal nota in larhringa fra pvi ad fyrsti skammturinn var
dreginn ur pvi.

bar sem Recuvyra inniheldur fentanyl (virka % n pad alltaf vera geymt 4 stofu dyraleknisins
ja
()

12. SERSTOK VARNABAROI@Q

Recuvyramaeinungis notad hunda.

L 4
Ekki skal nota Recuvyra ef h mn er hvolpafullur, mjolkandi eda er notadur til undaneldis, eda ef
hundurinn er yngri en 6 rr%éttu dyralekninn vita ef eitthvad af pessu 4 vid um hundinn pinn
adur en meodferd er hafin.
Segdu dyralekninum fr: ef hundurinn er veikur eda hefur nylega verio veikur, ef hann hefur
einhverntima haft va al med ondun, hjarta eda blodprysting, eda fengid flog, ef hann hefur
einhverntima haft va med garnir eda nyru eda vandamal med augun og hvada lyf hundurinn
hefur tekid sér i lagi 4 sidastlionum manudi.
begar Recuvyra &Verié gefid mun dyraleknirinn fylgjast vandlega med hundinum til pess ad
tryggja ad ha ist vid lyfinu 4 Gruggan hatt.
Hundurinn muteinungis fa leyfi til pess ad halda heim pegar hann hefur nad sér eftir skurdadgerdina

og ¢étur pg drekkur edlilega.
Hunduega 20 kg eda meira mun verda haldid 4 dyraleekningastofunni i ad minnsta kosti
48 ustandir eftir medhondlun med Recuvyra.
'%nn skal nota Recuvyra med vartid samhlida morfini eda 60rum verkjastillandi lyfjum af
i opfata, eda a-adrenvirkum 6rvum vegna moguleika 4 aukaverkunum sem ekki hafa verid
Oar. begar Recuvyra er notad tti dyraleeknirinn ad nota minna af svaefingalyfjum og gefa pau

ng til pess ad na askilegu ahrifunum.
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Eftir ad aborid svaedid hefur pornad atti bein snerting vid svaedid ekki ad leida til heaettu hja >
fullordnum. Hja litlum bérnum geeti slik snerting po leitt til alvarlegrar utsetningar fyrir fentanyli. k\
vegna skal folk sem 4 hunda sem hafa verid medhondladir med Recuvyra gera sérstakar :

varudarradstafanir

LITIL BORN EIGA EKKI AP SNERTA HUNDINN i 72 KLUKK T@(Cy
sélarhringa) EFTIR AD RECUVYRA ER BORID A HUNDINN. Ef litiél\nertir
sveedid sem lyfid var borid 4 innan 72 klukkustunda fra lyfjagjof, ma hﬁéi%komst i
snertingu vio hundinn (til deemis fingur) ekki komast i snertingu vio sins, og
pvo skal hid barnsins med sapu og vatni. Ef svaedi sem lyfid var borio a i snertingu
vio munn barns innan 72 klukkustunda fra lyfjagjof, skal samstundis lei ishjalpar.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONO LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal onotudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gi@reglur.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISED N

DDMMYY ‘fo

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasi@astofnunar Evropu
http://www.emea.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru 4 http://www.serlyfjaskrad§.

"\

15. ADRAR UPPLYSINGAR

Recuvyra er 6flugt og langvirktverkjalyf, og? is ad nota vid meirihattar skurdadgerd sem krefst
verkjadeyfingar med Opiati sem varir i ad @ * osti 4 solarhringa.

S¢ onnur skurdadgerd aztlud a hundi semmaour hefur verid medhondladur med Recuvyra verda ad lida
a0 lagmarki 7 soélarhringar a40ur en gefiin er annar skammtur.

Dyralaeknirinn fékk sérstakan upplygi coil (samantekt a eiginleikum lyfs) med nakvaemari

upplysingum um rétta og 6ruggﬂ\ cuvyra.

Til pess ad adstoda pig vid a¥ muna hvener dyraleknirinn gaf hundinum Recuvyra og hversu lengi pt
att ad banna boérnum ad snertd hundinn a stadnum par sem lyfid var borid 4, mun dyralaknirinn fyllatt
eyoubladid hér ad nedan. fylgisedilinn a4 6ruggum stad.

bessi hundur var meﬁ@ac:ﬁur pann:
Dagsetning & Timi dags

Born eiga ekk@;erta hundinn fyrr en:

Dags’e Timi dags
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Ef 6skad erupplysinga umpetta dyralyf, vinsamlegasthafid samband vid fulltrtamarkadsleyfishafa 4%
hverjumstad. K\

Belgié/Belgique/Belgien (Belgium) Luxembourg/Luxemburg

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 b
Peny0auka bearapus Magyarorszag

Eli Lilly Regional Operations GmbH Eli Lilly Regional Operations GmbH

Elanco Animal Health Elanco Animal Health *
Kolblgasse 8-10 Kolblgasse 8-10 &

A-1030 Wien A-1030 Wien

Tel.: +43 1711 78 0 Tel.: +43 1711 78 0 (b

Austria Austria
Ceska republika (Czech republic) Malta 6
Eli Lilly Regional Operations GmbH Eli Lilly Regional é!ieration GmbH

Elanco Animal Health Elanco Animal H

Kolblgasse 8-10 Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780 Tel.: +43 171

Austria Austria

Danmark (Denmark) Nederland (the Netherlands)
Elanco Animal Health A/S Eli Lil ederland B.V.
Lyskaer 3 E, 2 t.v. Elan imnal Health Grootslag 1-5
2730 Herlev NL. Houten

Tel.: + 45 45 26 6060 Téhs; 30 602 59 55
Denmark @ &therlands

Deutschland %ge (Norway)

Lilly Deutschland GmbH anco Animal Health A/S
Abteilung Elanco Animal Heal @Lyskaer 3E,2tv.
Werner-Reimers-Str 2-4 \ 2730 Herlev

61352 Bad Homburg Tel.: +45 45 26 6060

L
Tel: +49 6172 273 2964 \ Denmark
Germanv

Eesti 4 Osterreich (Austria)
Eli Lilly Regional O ns GmbH Eli Lilly Regional Operations GmbH

Elanco Animal Healt Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10 Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien & A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Tel.: +43 17

Austria Austria

E\a Polska (Poland)

Eli 'I% nal Operations GmbH Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Ela al Health ul. Zwirki i Wigury 18a
Kolblg 8-10 02-092 Warszawa

Wien Tel.: +48 22 440 33 00
Tel.: +48 1 711 78 0 Poland

Wia



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 5549 35 29
Franc

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
Lyskar 3 E, 2 t.v.

2730 Herlev

Tel.: +45 45 26 60 60
Denmark

L 4 \
Italia (Italy)
Eli Lilly Italia S.p.A

Via Gramsci, 731- 73@

SestoFiorentino
1-50019 Firenze x
Tel.: +3905 31

Italy

Kvznpo
i IXH nal Operations GmbH

al Health
8-10
Wien
1711780

Portugal (Portugal)

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

1500 — 392 LISBOA

Portugal

Romania
Eli Lilly Romania SRL
Str. Menuetului nr. 12

Bucuresti, Tel: +40-21-4023000,
fax: +40-21-4023001
Romania

Slovenija (Slovenia)
Eli Lilly Regional Operati mbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien

Tel.: +43 1 711 7840
Austria

Slovenskadaepublika (Slovak

Republic)

egional Operations GmbH
ignal Health

@Qrige (Sweden)

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

2730 Herlev

Tel.: +45 4526 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

Lietuva (Lithuania)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria
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Latvija (Latvia)

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

Tel.: +43 1711780

Austria
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