


1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Recuvyra 50 mg/ml transderminis tirpalas Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS O\’
Veiklioji medZiaga 0
Fentanilis 50 mg/ml. \&

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 skyriuje.
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3. VAISTO FORMA

Transderminis tirpalas. &

Skaidrus, bespalvis arba Sviesiai geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS Q
4.1 Paskirties gyviiny rasys @

Sunys. Q

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirti@ﬁnq rusis

Sunims pooperaciniam skausmui, susijusiam s
malSinti.

4.3 Kontraindikacijos m

Netepti ant odos, kuri dél suzalojimo % neturi sveiko raginio sluoksnio (stratum corneum).
t

Netepti ant kity viety, i§skyrus nu

e ortopedine ir minkstyjy audiniy operacija,

] tarp menciy.

Negalima naudoti Sunims, ser. Sirdies nepakankamumu, hipotenzija, esant hipovolemijai,
kvépavimo slopinimui, serga hipertenzija, taip pat tiems, kuriems praeityje buvo pasireiskusi
epilepsija, esant ne su amzi@imi Susijusiai ragenos patologijai arba tiems, kuriems diagnozuotas ar
jtariamas paralyzinis Za einamumas.

Negalima naudoti, jei padid@jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
Neskirti antrosa t@nio vaisto dozés anks¢iau nei po 7 dieny. Dél pakartotinio tepimo susikaupes
fentanilis gali s 6iNunkias nepalankias reakcijas, jskaitant mirtj. Neskirti didesnés nei
rekomenduojaima Vegerinarinio vaisto dozes.
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Neleisti SGniui av kitiems gyviinams laizyti pateptos vietos, nes biologinis prieinamumas laizant
pirmas % inutes po tepimo yra didelis. Bent 72 valandas po vaisto uztepimo neleisti kitiems
185t

gyvana is prie pateptos vietos. Veterinarinis vaistas neturéty tiesiogiai liestis su Suny burnos
ert gleivine. Vieng karta atsitiktinai prarijus daugiau nei 20 pg/kg fentanilio (0,4 pul/kg
R ), gali pasireiksti nesunkus Salutinis poveikis, pavyzdziui, sedacija. Prarijus didesnius

Ee gali atsirasti anestezinis poveikis ir Sirdies bei kvépavimo slopinimas.



Veterinarinio vaisto negalima skirti Zindan¢ioms, Suningoms kaléms arba veisliniams gyviinams

(zr. 4.7 skyriy). %
4.4 Specialieji nurodymai @

Recuvyra reikéty naudoti tik didesnéms operacijoms, kurioms biitina bent 4 dieny trukmés @m €

analgezija. 0

Naudoti tik pridétus Svirkstus. Naudojant ne su $iuo veterinariniu vaistu tiekiamus, éV@J@S arba
K

laikant §j veterinarini vaista $virkste, galimas dozavimo netikslumas. Svirksty arba riy antgaliy
negalima naudoti pakartotinai. %
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Veterinarinis vaistas skirtas naudoti vieng karta, tepant 2—4 val. prie$ operaci'Nanalgezija biity

uztikrinta bent 4 dienas. Prireikus dar kartg operuoti Sunj, kuriam veterinari isto buvo skirta

anksciau, prie§ skiriant kita doze buitina palaukti maziausiai 7 dienas. @
4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés &

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Veterinarinj vaista galima naudoti tik Sunims. Didesni nei 20@ svorio Sunys turéty likti
klinikoje ne maziau kaip 48 valandas po vaisto uztepimo. @

kraujospiidj ir 1étg Sirdies ritmg. D¢l to chirurginés anestezijos metu turi biiti nuolat stebima Suny
tiesiosios zarnos temperatiira, pulso daznis, kvépavimo daznis ir Sirdies ritmas. Biitina turéti jranga
paciento kvépavimo taky praeinamumui, protarpin igiamo slégio ventiliacijai (IPPV) palaikyti ir
deguoniui papildyti.

Opiatai, jskaitant §j veterinarinj vaista, gali sukelti Zem@ mperatiirg, 1étg kvépavima, zema

Naudojus fentanilj, gali pasireiksti papildo mei budingas poveikis, toks kaip disforija ar
Slapimo susilaikymas, todél reikty imtis tin argumo priemoniy.

Veterinarinio vaisto naudojimas ilgos sedacijes' metu gali sukelti ragenos sauséjima. D¢l to pries
operacijg, operacijos metu ir po operagijosStakys turi biiti atitinkamai drékinamos, kol Suo vél pradés
normaliai mirkséti.

Veterinarinio vaisto nereikéty na @ isteminémis ligomis sergantiems gyvinams.

Veterinarinio vaisto sauguma@:smems nei 6 ménesiy amziaus gyviinams nebuvo nustatytas.

uojama atsizvelgti j blitinybe turéti opiaty antagonisto, pvz.,

Prie$ naudojant vaistg, re
irei ikinti vaisto poveikj (Zr. 4.6 ir 4.10 skyrius).

naloksono, jeigu prireild

%

Sunys neturéty bati@tiduoti eimininkams, kol pooperaciné sedacija taps lengva arba isnyks ir kai
Sunys ims laktiw\ 1dr ésti tiek noriai, kiek galima tikétis, jvertinus buikle prie§ operacija.

Vidutiniskai @ir nenoriai vandenj lakantys ir édantys Sunys turi biiti tikrinami dél dehidratacijos,
Nt

o esant reik ina skirti papildomy skysciy ir maisto medziagy. Virskinamojo trakto turinio
sastovis % 1ti sunkiy komplikacijy, todé¢l deréty apsvarstyti opiaty poveikio panaikinima, jei
S

narkozé tipri (zr. 4.10 skyriy).
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Specialies atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
etefliparinis vaistas turi biiti naudojamas atsargiai. Reikia vengti sgly¢io su oda, nes Recuvyra gali

susigerti j zmogaus oda. Be to, veterinarinis vaistas gali sudirginti oda.




Dirbant su $iuo veterinariniu vaistu, reikia naudoti asmenines apsaugos priemones, kurias sudaro
latekso arba nitrilo pirStinés, akiy apsauga ir tinkami apsauginiai drabuziai. Jei yra pavojus prisiliesl%
prie pateptos vietos, biitina miivéti tinkamas apsaugines pirstines. m

Nenaudoti arti atviros liepsnos.
Atsitiktinai uztiskus ant odos, reikia nedelsiant plauti ta vieta vandeniu, tada gausiai plauti @ ir

vandeniu bei skubiai kreiptis | gydytojg ir parodyti §j perspé€jima, informacinj lapelj arb@.

kokius uzterstus drabuzius, surinkti bet kokj pastebimg tirpalg naudojant sugeriam 7iaga,
pavyzdziui, popierines servetéles. Panaudotas servetéles reikia nedelsiant iSmesti ¢l naudojant,
reikia kruopsciai iSvalyti bet kokius uzterStus drabuzius. ¢

Veterinariniam vaistui atitiktinai patekus ant apsauginiy drabuZiy, reikia nedelsiantausirengti bet
ime

Veterinariniam vaistui atsitiktinai patekus j akis, reikia gausiai plauti Vandedelsiant kreiptis |

gydytoja.
Atsitiktinai prarijus veterinarinio vaisto, reikia nedelsiant kreiptis j &

Jeigu po salycio su veterinariniu vaistu pasireiSkia tokie simptoma c? piparaudimas, sumisimas,
pykinimas ar vémimas, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja. Dazniausi@i zmonéms pasitaikantys
simptomai, susije su fentanilio perdozavimu, yra kvépavimo Q@ﬁn 1as, sedacija ir mioze. Yra
zinoma, kad didel¢ dozé fentanilio sukelia galimai mirting kyé mo slopinimg. Tokj slopinimag
galima panaikinti naudojant tinkama medziaga, tokia kaip :@na&

Uztepus vaisto Suniui, neliesti pateptos vietos 5 minuteQ

Dél atsargumo RECUVYRA neturéty naudoti né§é®)terys.

Si vaista naudoti turéty tik veterinarijos gydytojés
Suns Seimininko démesiui \

I8dzitivus pateptai vietai, tiesioginis salyfis susta vieta suaugusiems pavojaus neturéty sukelti. Taciau
mazi vaikai (15 kg) prisilietg gali biti iai paveikti fentanilio. D¢l to vaistu gydyti daugiau kaip 20
kg sveriantys Sunys turi biti laikomifklinikoje 48 valandas po vaisto uZtepimo. MAZI VAIKAI
NETURETU LIESTI SUNS 72 V AS (3 paras) PO TO, KAI SIAM BUVO UZTEPTA
RECUVYRA.

Jeigu mazas vaikas palieté pa@ietq nepragjus 72 valandoms, su Sunimi sglytj turéjusi vaiko oda
(pavyzdziui, pirStai) neturidiestiS'su vaiko burna, o odg reikia plauti muilu ir vandeniu. Jeigu vaikas
burna prisiliesty prie pat ictos, nepraéjus 72 valandoms po uztepimo, reikia nedelsiant kreiptis |

gydytoja.

4.6 Nepalankio%cijos (daznumas ir sunkumas)
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Fentanilis labai N sunims sukelia nuo dozés priklausancia sedacijg, dél kurios gyviinas gali

maziau ésti ir Jakttignaziau tustintis, todel gali laikinai sumazéti svoris. UZtepus vaisto, sedacija gali

va

trukti ilgieﬂlK landas.

ind temperattros, Sirdies ir kvépavimo ritmo sumazéjimas, pasireiskiantys iki 3 dieny po
a dazni. Vémimas ir viduriavimas yra taip pat yra daznai pasitaikancios nepalankios
etais atvejais buvo pastebéti disforija ir Slapimo susilaikymas.

reak
Atlie auko tyrimus 2 % Suny, kuriems buvo skirta veterinarinio vaisto, prireiké nepalankaus
1a veikio panaikinimo naloksonu. Zr. 4.10 skyriy.

lankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:




o labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gyviny)

o dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gyviiny),

o nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviny),

o reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gyviiny), m
o labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus). N
4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms., laktacijos ar kiausiniy déjimo metu O

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Veterit@alsto

negalima naudoti zindanCioms ar vaikingoms kaléms arba veisliniams gyviinams.

Vaisingumas ¢ %
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis nenustatytas teratogeninis poveikis ar nepalankus
poveikis vaisingumui arba embriono-vaisiaus vystymuisi.

Sunims naudoto
1, kol bus pasiektas norimas

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Fentanilis yra stipry anestezinj poveikj turinti medziaga. Kad bty i
veterinarinio vaisto perdozavimo, anestezines medziagas reikia na

poveikis. Q
Veterinarinj vaista su morfinu ar kitais opiaty tipo analgetil@ ty naudoti atsargiai, nes poveikis

nebuvo tirtas.

Veterinarinio vaisto naudojimo vienu metu su o-adrenergimiais agonistais poveikis nebuvo tirtas. Dél
to gyviinams, kuriems buvo skirta veterinarinio vaisto, dél galimo adityvaus veikimo ar sinergijos
ap-adrenerginius agonistus reikéty naudoti atsargia

4.9 Dozés ir naudojimo budas \@

Transderminiam naudojimui. %
Viengkart vietiSkai uztepus, uitikrinam% mo malSinimas maziausiai 4 dienas. Uzteptas ant odos
veterinarinis vaistas greitai iSdzitista i ilis sugeriamas per oda.

Rekomenduojama dozé yra 2,6 ilio/kg kiino svorio (t. y. 0,0052 ml/kg kiino svorio),
vietiskai tepant nugaros srityje t@éiq 2—4 valandas prie§ operacijg pagal Zemiau pateikta
dozavimo lentele.

Veterinarinio vaisto saugumg,riba yra maza, todél, siekiant iSvengti perdozavimo, svarbu doz¢

pamatuoti tiksliai. Neiss i jokio likutinio tiirio i$ $virksto ar aplikatoriaus antgalio, nes | tai

atsizvelgta dozavimo le . Ant vieno odos lopinélio galima uztepti ne daugiau kaip 0,5 ml.

Nejudinant aplikatgdriams antgalio, uztepti ant odos ne daugiau kaip 0,5 ml. Jeigu reikiamas uztepti
tiris yra didesnf; 1, aplikatoriaus antgalj patraukti ne maziau kaip 2,5 cm nuo pradinés vietos
ir uztepti iki 0 .Xartoti, kol Suniui bus uzteptas visas apskaiciuotas kiekis.
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Veterinaginjwaista butina tepti tik ant nugaros menciy srityje, nes nustatyta, kad skirtingose odos
vietose v irtingai sugeriamas. Vaistg tepti turi tik veterinarijos gydytojas.

Neskigti s veterinarinio vaisto dozés. D¢l pakartotinio tepimo susikaupes fentanilis gali sukelti

sunkd lankiy reakcijy, iskaitant mirtj. Neskirti didesnés nei rekomenduojama veterinarinio vaisto

do%reikus dar kartg operuoti Sunj, kuriam veterinarinio vaisto buvo skirta anksc¢iau, pries skiriant
ita do7g, butina palaukti maziausiai 7 dienas.



Dozé Kiino svoris %
(ml) (kg)
0.2 3.0 iki 4.2 (D
0.3 4.3 ki 6.1 5\'
0,4 6,2 iki 8,0
0,5 8,11ki 9,9 O
0,6 10,0 iki 11,7
0,7 11,8 iki 13,6
0,8 13,7 iki 15,5
0,9 15,6 iki 17,4
1,0 17,5 iki 19,3 R
1,1 19,4 iki 21,2 -
1,2 21,3 iki 23,1
1,3 23,2 iki 25,0
1,4 25,1 iki 26,9
1,5 27,0 iki 28,8
1,6 28.9 iki 30,6
1,7 30,7 iki 32,5
1,8 32,6 iki 34,4
1.9 345 iki 3@,@@
2,0 36,4 iki 3
2,1 38,3 iki )
2.2 40,2 iki
23 42,1 %
2.4 44,0 iki 48,8
2,5 iki 47,7
2,6 49,6
2,7 iki 51,4
2,8 5 iki 53,3
2

2,9
3,0 f ? 'H 55,3 iki 57,0
Naudojimo instrukcija

Adapterio uzdéjimas (Zr. 1 pavei @

1. Nuo stiklinio buteliuko virs$ lesti plastikinj apsauginj dangtelj. Uzdedant adapter],
buteliukas turi stovéti an ', 0 Tgtabilaus pavirSiaus.
2. Laikyti adapterj per V& ai vir§ buteliuko. Svelniai, tolygiai spaudziant, spausti adapterj ant

buteliuko, kol uzsifik . Kai adapteris uzsifiksuos, nenuimti jo. Buteliuka laikyti stacig su

uzdétu adapteriu. Q
L /

IS é
.\@ 1 paveikslas. Adapterio uzdéjimas

A(b




Tirpalo iStraukimas i§ buteliuko (Zr. 2 paveikslg)

Norint istraukti tirpalo i§ buteliuko, jspausti pridéto SvirkSto galiukg j adapterio centrg ir v
pagal laikrodzio rodykle pasukti §virksta ¥ apsisukimo, kol visiskai uzsifiksuos. N

3. Apversti buteliuka ir traukti Svirksto stiimoklj, kol bus iStrauktas reikiamas kiekis. Gali 1
iSspausti org 1§ Svirksto atgal j buteliuka.

4. Norint tiksliai iStraukti reikiama kiekj, sulyginti guminj Svirksto stimoklio ziedg su atiginkamu
briksneliu ant Svirksto cilindro.

5. Apversti buteliukg dugnu j virSy, suimti adapterj, pries laikrodzio rodykle pax&ir sta V4

apsisukimo ir iStraukti.
L 4 \q ,

2 paveikslas. Tirpalo iStraukimas i§ buteli @

1. Naudoti tik pridétus $virkstus. Svirkstus naudoti tik vieng karta. %
2- X

Aplikatoriaus galiuko uzdéjimas (zr. 3 paveiksla)

1. Uzdéti aplikatoriaus antgalj ant Svirksto pagalflaikfedzio rodykle aplikatoriaus antgalj pasukant
1/3 apsisukimo.

2. Aplikatoriaus antgalj naudoti tik vieng ka\. arytg buteliuka su adapteriu laikyti stacia.
, =

3 paveikle atoriaus antgalio uzdéjimas

Vietos paruoSimas

Plauky vir$ tepamos_yietos ti nebitina. Tac¢iau Sunims, kuriy kailis yra storas, pries tepant vaistg
plaukus patartiga r@i, kad bty uZztikrintas tiesioginis veterinarinio vaisto salytis su oda. Tepama
vieta turi buti §VN jos neturi biiti jokiy pavirSiniy medziagy.

aveiksl
oriaus antgalj apytikriai 45° kampu tiesiai prie odos nugaros srityje tarp menciy.
abu antgalio galiukai tiesiogiai liestysi su oda.

)& snis kaip 5 ml, patraukti aplikatoriaus antgalj ne maziau kaip 2,5 cm nuo pradinés vietos

pti ne daugiau kaip 0,5 ml. Kartoti, kol Suniui bus uzteptas visas apskaiciuotas kiekis.

@yti Sunj apytikriai 2 minutes ir vengti saly¢io su patepta vieta 5 minutes, kad tirpalas visiskai
15dzinty.

Neisstumti jokio likutinio tiirio i$ Svirksto ar aplikatoriaus antgalio, nes | tai atsizvelgta dozavimo

lenteléje.



5. Panaudotg Svirksta / aplikatoriaus antgalj iSmesti | atitinkamg talpykla.

%)
4 paveikslas. Vaisto tepimas Q\

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, pl‘l@iilai), jei butina

Tuo atveju, kai uztepus / perdozavus veterinarinio vaisto, pastebim ris 1§ iy simptomy: sunki
sedacija, sgmonés praradimas, traukuliai, pasunkeéjes ar pilvinis kv itnas arba sunki hipotonija —

bitina naikinti vaisto poveikij.
Sunkus perdozavimas gali sukelti inksty nepakankamuma, i$si gtj dél hipotenzijos, kurig sukelia
virS§kinamojo trakto turinio slinkimo sulétéjimas. @

Norint panaikinti nepalankias reakcijas, susijusias su Vi@naudoj amu fentaniliu, galima skirti
0,04 mg/kg naloksono. Tai butina padaryti greitai, per 1-2 minutes. Naloksono poveikio Sunims
trukmé svyruoja nuo 45 minuciy ir 3 valandy. Tra inio fentanilio poveikis gali i$likti ilgiau nei
opiaty poveikj panaikinancios medziagos poveikis. kus naloksono galima skirti pakartotinai.

Vidutiniskai seduoti bei savo noru, t.y. tiek, ¥ a tiketis, jvertinus biiklg pries operacija,

vandens nelakantys ir neédantys Sunys turi biiti tikrinami dél dehidratacijos, o esant reikalui biitina
skirti papildomy skysc¢iy ir maisto medzia

Netaikytina. @
5. FARMAKOLOGINE@’Y;ES

Farmakoterapiné gruﬁ etikas, opiatas, fenilpiperidino darinys.

4.11 ISlauka

ATCvet kodas: QN02A

5.1 Farmako@és savybés

Fentanilis analge i veikia jungdamasis ir aktyvindamas p (miu) opiaty receptorius, kurie
daugiausia’r 1 uz skausma atsakingose galvos ir stuburo smegeny dalyse. Analgetinis
Veterinarm to poveikis susijes su kraujyje susidarancia fentanilio koncentracija.

52a l%kokinetinés savybés
Vi eic

i ntanilio koncentracija plazmoje, pra¢jus 0—96 valandoms po dozés skyrimo, yra apytiksliai
:3 1. Farmakokinetiniy parametry Sunims diapazonai (90 % intervalas) pateikti toliau:



Galutinis pusinés Laikas iki 1,0

o s e . Cmax tmax tlag
eliminacijos laikas ng/ml (ng/ml) (val.) (val.)
(val.) (val.) & ) :
68,7-79,8 1,3—nepasiekta 0,7-4,7 10,3-17,9 0,4-0

UZzteptas ant odos fentanilis sparciai sugeriamas j oda. Dzitivimo metu, apytiksliai 2—5 fain.
uztepimo, fentanilis ir oktilo salicilatas sugeriami j raginj epidermio sluoksnj. I$ ragi;%) ermio
sluoksnio fentanilis prasiskverbia per gilesnius odos sluoksnius ir patenka i sistem&r\jotakq per
keleta dieny. Didziausia nuo 0,7 iki 4,7 ng/ml fentanilio koncentracija plazmoje pasi aper 10-18
valandy po dozés uztepimo. Daugiau kaip 60 % Suny fentanilio koncentracijarkr j&/pasiekia

1,0 ng/ml (tokia paprastai yra laikoma skausma malSinancia) per 4 valandas. Si 1nis veterinarinio
vaisto biologinis prieinamumas yra apytikriai 40 %. Veterinarinio vaisto fa @ inetika daugiausia

pasizymi ilgu sisteminés absorbcijos periodu. Fentanilis labai gerai tirpstEE‘ cbaltiose ir sparciai

G

pasiskirsto po jvairius audinius, kurie lengvai pereina Suns kraujo-smeg jera. Sunims nustatytas

fentanilio junglumas su plazmos baltymais yra apytiksliai 60 %.
Fentanilis yra ekstensyviai metabolizuojamas ir iSskiriamas j $lapi anilio klirensas Sunims

svyruoja nuo 1,7 iki 4,7 I/h/kg.

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

6. FARMACINIAI DUOMENYS Q:

Oktilo salicilatas,

izopropilo alkoholis %
6.2 Nesuderinamumai m

Nezinomi.
6.3 Tinkamumo laikas @

~

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikds, zeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pikuot(;, — 30 dieny.
6.4. Specialieji laikymo nl@nal

Neatidarytam buteliukui iy laikymo salygy nereikia.
Nelaikyti ir nenaudoti Qos liepsnos.
Atidaryta buteliuk%&laptenu laikyti stacig.

Buteliuka laikysi k veterinarinio vaisto aprasu.

Pirma kartg atida uteliuka, ant etiketés tam skirtoje vietoje, remiantis tinkamumo laiku, atidarius
pirmine p&(& eikia uzrasyti data, kada bet koks buteliuke likes nesunaudotas vaisto kiekis turi bati
iémestas.\

6.5 .@és pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

B

I'tipo gintaro spalvos stiklo buteliukas su 10 ml tirpalo, uzkimstas pilku butilo gumos kamsteliu ir
btas dviejy daliy aliumininiu gaubteliu su pilka nupléSiama plastikine apvalia plokstele.



Dozavimo jtaisas %

o Polikarbonatinis Robertsite buteliuko adapteris (leidziantis be adatos prijungti buteliuka L%

jungtimi). 5\'

o Dvisakis polikarbonatinis aplikatoriaus antgalis. O
. 3 ml polipropileninis $virkstas su silikoniniu sandarinimo Ziedu ant stiimoklio. Q
Kiekvienoje pakuotéje yra vienas buteliuko adapteris, 15 Svirksty ir 15 aplikatoriy , taip pat 15

informaciniy lapeliy gyviiny Seimininkams ir 1 VVA (veterinarijos gydytojui).
L 4

6.6  Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu su ’Xatliekq naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti @ntos pagal salies
reikalavimus.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS QQ

Eli Lilly & Company Ltd

Elanco Animal Health @
Lilly House

Priestley Road

Basingstoke,

Hampshire RG24 9NL %
Jungtiné Karalysté

8. RINKODAROS TEISES NUME%M)

EU/2/11/127/001 &
(amo / ATNAUJINIMO DATA

9. RINKODAROS TEISES
2011-10-06 @

10 TEKSTO PERZIE DATA
{MMMM-mm}

[$samig inform@& @ﬁ veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
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II PRIEDAS @

A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO@ OS ISLEIDIMA

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS AR OJIMAI DEL TIEKIMO IR
NAUDOJIMO

C. RINKODAROS TEISES SALYG @RIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR
EFEKTYVAUS NAUDOJIMO @

D. DUOMENYS APIE DLK .K
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uZz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas m
McGregor Cory \

Cherwell 2
Middleton Close O
Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS Q’

Jungtiné Karalysté

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEK
NAUDOJIMO ¢

Parduodama tik su veterinariniu receptu. Q

C. RINKODAROS TEISES SALYGOS AR APRIBOJIMAI QIGAUS IR
EFEKTYVAUS NAUDOJIMO

Siekiant iSspresti likusius klausimus, susijusius su vaisto naujunusi krumu dél galimos sgveikos
su vaistais, kartu naudojamais operacijos metu ir pooperaciniQ @ arpiu, rinkodaros teisés turétojas
turi organizuoti detaliy duomeny apie klinikinj vaisto saugu epre

ataskaitomis. Q

D. DUOMENYS APIE DLK %

Netaikytina. m
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté @

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS Q

Recuvyra 50 mg/ml transderminis tirpalas Sunims
Fentanilis \

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS Q
Fentanilis 50 mg/ml @

3. VAISTO FORMA &

Transderminis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS @

1 buteliukas (10 ml)
1 buteliuko adapteris
15 Svirksty

15 aplikatoriy antgaliy m

5. PASKIRTIES GYVOUNU RI_JS@
Sunys.

L

Sunims pooperaciniam sk sijusiam su didesne ortopedine ir minks$tyjy audiniy operacija,
malSinti.

6. INDIKACIJOS Q
aKIQ : ).\

7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

.. & .
Transderminiam faudefimui.
Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti gaminio aprasg.
. 4
L 4

8. ISEA

&
Nenumatyta.

A(D
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9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA :

Atsitiktinai naudoti yra pavojinga, todél prie§ naudojima biitina jdémiai perskaityti veterinarinio m

aprasg. N

10. TINKAMUMO DATA |

TINKA IKI: MMMM-mm
Atidarius sunaudoti per 30 dieny.

Praimta buteliuka su adapteriu laikyti stacig.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS ) S s

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAL R ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI YRA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus. Q

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAU I“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAT)jei taikytina

Veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinarusiu receptu.

14. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAI@

Saugoti nuo vaiky. &

15. RINKODAROS TEISES T JO PAVADINIMAS IR ADRESAS
Eli Lilly & Company Ltd

Elanco Animal Health @

Lilly House K

Priestley Road
Basingstoke,

Hampshire RG24 9NL
Jungtiné Karalysté
X%

[ 16. REGIS@JOS NUMERIS(-IAI)
L 4

EU/2/1 1%‘

L 4
INTOJO SERIJOS NUMERIS
Srti numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliuko etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Recuvyra 50 mg/ml transderminis tirpalas Sunims
Fentanilis

Fentanilis 50 mg/ml

2. VEIKLIOSIOS(-IUJU) MEDZIAGOS(-U) KIEKIS ¢S g

3.  KIEKIS PAGAL MASE, TUR] AR DOZIU SKAICIU

4. NAUDOJIMO BUDAS(-AI) E

Transderminiam naudojimui. Q
Veterinarinio vaisto aprasa laikyti kartu su buteliuku ir perskaityti prie§ naudojima.

Nenumatyta.

5. TSLAUKA i@%
{0

| 6.  SERIJOS NUMERIS %

Partija {numeris} Q

| 7. TINKAMUMO DA{

TINKA IKI: MMMM-
Atidarius sunaudoti iki...

‘ 8. NUORO K VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

. Y N
Tik Veter% naudojimui.
L 4 \G ,

A(D
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INFORMACINIS LAPELIS

Recuvyra 50 mg/ml transderminis tirpalas Sunims m@

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADR '.@

Rinkodaros teisés turétojas:

Eli Lilly & Company Ltd %

Elanco Animal Health

Lilly House ¢
Priestley Road

Basingstoke,

Hampshire RG24 9NL Q
Jungtiné Karalysté @
Vaisto serijos gamintojas: @&

McGregor Cory
Cherwell 2 \Q
Middleton Close

Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS @

Jungtiné Karalysté Q

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADIN I%

Recuvyra 50 mg/ml transderminis tirpalas Suninfs

X

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITO ZIAGOS

Recuvyra yra skaidrus, bespalvis arbaSyidsiai geltonas tirpalas, kurio viename mililitre yra 50 mg
fentanilio (veikliosios medziagos). Rec a sudétyje taip pat yra oktilo salicilato ir izopropilo
alkoholio. Recuvyra tiekiamas vetgsi s gydytojams supakuotas j gintaro spalvos stiklo buteliukus
po 10 ml.

4. INDIKACLJA (-0&

Recuvyra malsina skaus @ nims, kuriems atlikta didesné ortopediné ar minkstyjy audiniy operacija.

5. KONTRA@ACIJ 0S
Suniui neg,:ﬂi@i Recuvyra, jeigu:

u a'gydymo vietoje yra pazeista arba ligos apimta;

Sirdies nepakankamumu, turi zema ar aukstg kraujosptdj, jam sumazéjes kraujo tiris,

L kvépavimas, praeityje buvo pasireiSkusi epilepsija, jis turi ne su amziumi susijusia
&nos patologija arba kuriam diagnozuotas ar jtariamas dalinis ar visiskas Zarny

Jé8

raeinamumas;

yra alergiskas veikliajai medziagai (fentaniliui) arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy;
° tai zindanti ar vaikinga kalé arba Suo naudojamas veisimui.
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Veterinarijos gydytojas neturéty skirti Recuvyra:

o niekur kitur, tik tarp menciy;
o Suniui, jeigu per paskutines 7 dienas jau buvo skirta Recuvyra dozé.

. i8skyrus vieng doz¢ rekomenduojamu daznumu; m@

Svarbu bent 3 dienas (72 valandas) po gydymo neleisti Sunims ar kitiems naminiams gyvin 1Zyti
ar liestis prie vietos tarp Suns menciy, kur veterinarijos gydytojas uztepé Recuvyra, nes tai Sigms
gyvinams gali sukelti nepalankiy reakcijy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
L 4

Kaip ir bet kuris kitas vaistas, Recuvyra gali sukelti nepalankiy reakcijy. Apidgas geriausiai gali
papasakoti veterinarijos gydytojas. Vaistas gali sukelti toliau i§vardintus rei '@

Labai daznai (t. y. daugiau nei 10 % Suny, kuriems buvo skirta vaisto)
. Silpna sedacija (mieguistumas), trunkanti 24 valandas po to, ka%e narijos gydytojas uztepé

Recuvyra.
. Apetito praradimas ar maziau lakama vandens.

Mazesnis iSmaty kiekis ir laikinas svorio sumaiéjimasQ

Daznai (t. y. nuo 1 iki 10 % Suny, kuriems buvo skirta Vaist®

. Palietus, Suo atrodo Saltas (pavyzdziui, ausys).

. Sulétéjes Sirdies ir kvépavimo ritmas.

. Vémimas arba viduriavimas.

Retai (t. y. nuo 0,01 iki 0,1 % Suny, kuriems buvo skiftajvaisto)

. Disforija ir §lapimo susilaikymas.

Pirmiau nurodytas Salutinis poveikis gali p iksti iki 3 dieny (72 valandy) nuo to momento, kai

Esant butinybei, veterinarijos gydytojas Suniui gali skirti gydyma (pavyzdziui, skirti atgalinio vaisto
poveikj panaikinancios medziagg — , kurio poveikis pasireiskia greitai, per 1-2 minutes). Jei
reikia, veterinarijos gydytojas Suniui kirti daugiau nei vieng doz¢ naloksono.

is yra stipresnis arba jeigu Suo maziau éda ar laka, biitina

Suniui buvo uztepta Recuvyra. m

Jeigu Suniui slopinamasis vais
pasitarti su veterinarijos gydy
Pastebéjus bet kokj sunky
informuoti veterinarijos

pfar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina

4

7. PASKIRTII%GYV U RUSYS

Sunys.

4
8. D &DOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Recgv tirpalas, skirtas atsargiai uztepti ant Suns odos; tai atlikti gali tik veterinarijos
gydy% uo dviejy iki keturiy valandy prie$ Suns operacija tiesiai ant jo odos tarp menciy
uztgPama tekomenduojama dozé (2,6 kg fentanilio/kg kiino svorio) Recuvyra tirpalo. Per penkias
i @ aistas i8dzitista ant odos. Fentanilis palaipsniui per oda patenka j Suns kraujotaka ir sumazina
s%

usma. Viena dozé skausma malSina maziausiai 4 dienas.
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uztepimo. Recuvyra nesukels Suniui jokio skausmo, o veterinarijos gydytojas naudosis dozavimo
lentele ir specialiu aplikatoriumi, kad atsargiai uztepty vaisto ant odos pavirSiaus nenaudodamas j
adaty.

Jeigu Suo sveria daugiau nei 20 kg, tada jis turi likti klinikoje ne maziau kaip 48 valandas po Recuvyri

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

OL

Recuvyra yra tirpalas, kurj ant Suns odos tarp menciy (zr. paveikslélj) specialiu vienk:
aplikatoriumi be jokiy adaty gali uztepti tik veterinarijos gydytojas. Norint tinkamaiuztepti vaisto,
Suns kailio tarp menciy kirpti ar skusti paprastai nereikia, nebent kailis biity stora:K

Nenumatyta.

o0 A Y,
C
2,

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODY

Recuvyra sudétyje yra fentanilio (veikliosios 20s), todél jis bus laikomas veterinarijos gydytojo
operacinéje saugiomis saglygomis. Veterin dytojas uztikrins, kad vaistas biity laikomas
tinkamai ir saugiai iki 3 mety, taciau atk{ teliuka, jo turinj reikia sunaudoti per 30 dieny.

12. SPECIALIEJI NURODYM

Recuvyra turi biiti naudojamas t1 .

Recuvyra negalima naudoti '@alé yra vaikinga, Zindanti arba $uo naudojamas veisimui, taip pat
jeigu Suo yra jaunesnis nei&nesiu amziaus. Pries§ skiriant vaisty Suniui reikia pranesti veterinarijos
gydytojui, ar bent viena salygy jam tinka.

Reikia informuoti veterinarijos gydytoja, jeigu Suo serga arba neseniai sirgo, jeigu jis kada nors tur¢jo
kvépavimo, §ir§ie ujospiidzio problemy arba patyré epilepsija, jeigu jis kada nors turéjo Zarnyno
arba inksty problémy,satba problemy dél akiy, taip pat apie tai, kokiy vaisty Suniui buvo skirta, ypac

per pastarajj
L 4
Uztepes KM , veterinarijos gydytojas atidziai stebés Sunj, kad uztikrinty, jog reakcija i vaista bty
saugi.

4 O . . . e .. .
Suo 0 iSleistas tik tuomet, kai atsigaus po operacijos ir normaliai €s bei laks.

§Oaugiau sveriantys Sunys, skyrus Recuvyra, bus laikomi veterinarijos klinikoje maziausiai 48
andas.
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Veterinarijos gydytojas Recuvyra su kitais morfino ar opiaty tipo analgetikais arba a-adrenerginiais
agonistais turéty naudoti atsargiai, nes galimas Salutinis poveikis nebuvo tirtas. Naudodamas
Recuvyra, veterinarijos gydytojas turéty naudoti maziau anestezuojamyjy medziagy ir skirti jy tikgiek,
kad bty pasiektas norimas poveikis.

Isdzitivus pateptai vietai, tiesioginis salytis su ta vieta suaugusiems pavojaus neturéty kelti. X’
vaikams dél tokio salycCio vis tiek gali pasireiksti stiprus fentanilio poveikis. Dél to asmeny

Sunims buvo skirta Recuvyra, turi imtis specialiy atsargumo priemoniy. Q
KA

MAZI VAIKAI NETURETU LIESTI SUNS 72 VALANDAS (3 DIEN% , KAI
3

SUNIUI BUVO UZTEPTA RECUVYRA. Jeigu mazas vaikas palieté pa ietg
nepraéjus 72 valandoms, su Sunimi salytj turéjusi vaiko oda (pavyzdzisi; pirstai) neturi
liestis su vaiko burna, o odg reikia plauti muilu ir vandeniu. Jeiguai rna prisiliesty
prie pateptos vietos, nepraéjus 72 valandoms po uZtepimo, reikia iant kreiptis |
gydytoja.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAIS ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos tusi sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJ BAVIMO DATA

MMMM-mm-dd

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg gali 1 Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.
15. KITA INFORMACIJA @

Recuvyra yra stiprus ir ilgai veikianti tikas; jis turéty biiti naudojamas tik didesnéms
operacijoms, kai biitina bent 4 dienq%s opiatiné analgezija.

Prireikus dar kartg operuoti Sunj @ Recuvyra jau buvo skirta anksciau, pries skiriant kitg doze
bitina palaukti maziausiai 7 dj

Veterinarijos gydytojas gav@ atsKira informacinj lapelj (veterinarinio vaisto aprasa) su daugiau
informacijos dél tinkamqgi aus Recuvyra naudojimo.

Kad bty lengviau atsimintifykada veterinarijos gydytojas skyré Suniui Recuvyra ir kaip ilgai reikéty
neliesti pateptos vi veterinarijos gydytojas uzraSys informacijg toliau pateiktoje vietoje. Sj
informacinj lapelj lai saugioje vietoje.

Suniui v% skirta:
Data Laikas
I'S \

V@ni gali liesti nuo:
é Laikas
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Dél bet kokios informacijos apie §j veterinarinj vaista bitina susisiekti su rinkodaros teisés turétojo

vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien (Belgium)
Eli Lilly Benelux

Stoofstraat 52

B-1000 Brussels

Tel.: +32 2 548 8484

Belgium

Peny6sauka boarapus

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 171178 0

Austria

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

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

Danmark (Denmark)
Elanco Animal Health A/S
Nybrojev 110

DK 2800 Lyngby

Tel.: +45 4526 6060
Denmark

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH

61352 Bad Homburg
Tel: +49 6172 273 2964

Germany @
Eesti
Eli Lilly Regional Operatiohs GmbH

Elanco Animal He%
Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien \

Tel.: +43 17
Austria
EAada

L 4 \
Eli Lill s%ﬂal Operations GmbH
Elanco 1 Health

ien

Q@

O

Abteilung Elanco Animal Health
Werner-Reimers-Str 2-4 Q
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Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux
Stoofstraat 52

B-1000 Brussels

Tel.: +32 2 548 8484
Belgium

Magyarorszag

Eli Lilly Regional Operatio@%
Elanco Animal Health 4
Kolblgasse 8-10 \
A-1030 Wien

Tel.: +43 1 711 78 0®

Austria

S

S
Nederland (the Netherlands)

illy Nederland B.V.
co Animal Health

rootslag 1-5
\ L-3991 RA Houten

Tel.: +31 30 602 59 65
The Netherlands

Norge (Norway)

Elanco Animal Health A/S
Nybrojev 110

DK 2800 Lyngby

Tel.: +45 45 26 6060
Denmark

Osterreich (Austria)
Richter Pharma AG
Feldgasse 19

A-4600 Wels

Austria

Polska (Poland)

Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
ul. Zwirki i Wigury 18a
02-092 Warszawa

Tel.: +48 22 440 33 00
Poland

3
O
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Espaiia (Spain)

Lilly S.A.

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
Nybrojev 110

DK 2800 Lyngby

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 155493529
France

Ireland (Ireland)

Eli Lilly & Company Ltd.
Elanco Animal Health
Priestley Road
Basingstoke RG24 9NL
Tel.: +44 1256 35 31 31
United Kingdom

island (Iceland)
Elanco Animal Health A/S
Nybrojev 110

Portugal (Portugal)
Lilly Portugal — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Torre Ocidente

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

1500 — 392 LISBOA

Portugal

Z
4

Romaéania

Eli Lilly Romania SRL &
Str. Menuetului nr. 12

Cladirea D, et 2, 013713, se@ ucuresti, Tel:

+40-21-4023000, ¢
fax: +40-21-4023001 \
Romania Q
Slovenija (Sloveni@

Eli Lilly Regionﬁ tions GmbH
Elanco Anima

Kolblgasse 8-

A-1030 Wi

Tel.: +4@ 80

Austria@

Sl% republika (Slovic republic)
Eli Lilly Regional Operations GmbH

o Animal Health

c
lgasse 8-10

&
Q@

O

DK 2800 Lyngby

Tel.: +45 4526 60 60

Denmark @
Italia (Italy) &
Eli Lilly Italia S.p.A

Elanco Animal Health
Via Gramsci, 731-73
SestoFiorentino

1-50019 Firenze'

Tel.: +39 0 55 1
Italy P

Kvnpog \\
Eli Lill ional Operations GmbH
ElanteyAnintal Health
Ko 8-10
-@ien
&ia

1711780

24

1030 Wien
el.. +43 1711780
Austria

Sverige (Sweden)

Elanco Animal Health A/S
Nybrojev 110

DK 2800 Lyngby

Tel.: + 454526 60 60
Denmark

United Kingdom

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health
Priestley Road
Basingstoke 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



Latvija (Latvia)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria
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Hrvatska (Croatia)
Eli Lilly Regional Operations GmbH

Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien

Elanco Animal Health @%

Tel.: +43 171178 0 O

Austria
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