


1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Recuvyra 50 mg/ml §kidums transdermalai lietoSanai suniem @
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS \@

AKktiva viela: /
Fentanils 50 mg/ml @
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakspunkta. \&

3. ZALU FORMA IS @
Skidums transdermalai lietoganai. ) \
Dzidrs, bezkrasas 11dz gaisi dzeltens $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA @

4.1. Merka sugas

Suni. S

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot meérka s

P&coperacijas sapju kontrolei saistiba ar ortopgdis rgisku iejauk$anos un miksto audu
operacijam suniem.

4.3. Kontrindikacijas
Nelietot, ja adas raga slanis ir bojats vai slimibas rezultata. Nelietot uz citam zonam, iznemot

muguras lapstinu dalu.
Nelietot suniem ar sirds mazsp€jufghipotoniju, hipovolémiju, elpoSanas nomakumu, hipertensiju,
mulaesaistitu radzenes patologiju vai, ja ir aizdomas par zarnu

epilepsiju slimibas vésture, ar v

paralizi. \

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinataguiiba pret aktivo(ajam) vielu(am) vai pret kadu no papildvielam.
Nedot sunim veterinaro z3l vu 7 dienu laika. Fentanila uzkraSanas p&c atkartotas lietoSanas var
radit smagas nevélamas b sparadibas, tostarp navi. Neparsniegt veterinaro zalu ieteikto devu.

Nelaut sunim vai citiem dziviiiekiem laizit vietu, kur zales ir aplicgtas, jo pirmo piecu mintsu laika
péc aplikacijas tas ielaizot, ir augsta iekSkiga biopieejamiba. Nepielaut citu dzivnieku saskari ar
aplikacijas vie 72 stundas. Veterinaras zales nedrikst nonakt tiesa saskare ar suna mutes
dobumu vai glo vienas devas, kas parsniedz 20 pg/kg fentanila (0,4 pl/kg Recuvyra) nejausas
iekskigas lictoSamas&ar rasties maznozimigas blakusparadibas, pieméram, miegainiba. Lielakas
iekskigas devagivatlinducét anestétisku efektu un kardiopulmonalas funkcijas nomakumu.

inaras zales lakt&josam vai grisnam kuc@m un vaislas suniem (skatit 4.7. apakSpunkta).

4.051 Tdinajumi

uvyga drikst lietot tikai kirurgisku manipulaciju gadijuma, ja vismaz 4 dienas ir nepiecieSama



Lietot tikai iepakojumam pievienotas §lirces. Sim mérkim nepiemeroto §lircu lietosana vai $o
veterinaro zalu uzglabasana $lircé var biit par c€loni neprecizai zalu dozéSanai. Nelietot atkartoti
Slirces vai aplikatoru uzgalus.

paredzeta vel kada operacija, pirms nakamas devas lieto$anas ir jabiit vismaz 7 dienu int a
4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana /

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Veterinaras zales ir paredz&tas lietosanai tikai suniem. Suniem, kuru lgermega%&iedz 20 kg, ir

japaliek veterinaraja klinika vismaz 48 stundas p&c zalu aplikacijas.

. : - o o N _ .
Opioidu klases vielas, tostarp §is veterinaras zales, var izraisit kermena témper s pazeminasanos,
elposanas paléninasanos, asinsspiediena pazeminasanos vai sirdsdagbib é§anos. Tapec
suniem kirurgiskas anestézijas laika nepartraukti jaseko kermena {¢ % i, pulsa frekvencei,
€§anai, intermitgjosa

elpoSanas frekvencei un sirds ritmam. Janodro$ina aparatiira elposa
pozitiva spiediena ventilacijai (IPPV) un skabekla padevei.

Sis klases papildus iedarbiba, kas var biit novérojama p&c fe i 1Sanas, ietver disforiju un
urina aizturi, tade] javeic atbilstosi piesardzibas pasakumi.

Sis veterinaras zales var izraisit ilgstoSu miegainibu, ka 1tata var rasties acs radzenes sausums.
Tapéc pirms un pec operacijas 11idz bridim, kad suns atglistiierasto mirkskinaSanas funkciju, ir jalieto
atbilstoSu radzeni mitrinosu Iidzekli.

Sis veterinaras zales nedrikst lietot dzivniekiem am slimibam.

So veterinaro zalu drosiba suniem, kas ir jaufiaki 6 menesiem, nav noteikta.

Pirms So zalu lieto$anas janodrosina opiatu antag@nistu pieejamibu (piem&ram, naloksons) gadijuma,
ja biis nepiecieSamiba péc to lietoSanasgskatit 4.6. un 4.10. apakSpunktu).

Suni no veterinaras klinikas izraksta
operacijas ir kluvusi nenozin'ga izZu

saimnieka apriipei tikai tad, kad miegainiba pé&c
si un suns labpratigi dzer tideni un uznem baribu.

Meikta miegainiba un kuri labpratigi nedzer tideni un need,
anepiecieSams, jaievada rehidratgjoss Skidums un baribas vielas.

1 lietoSanas var izraisit nopietnas p&€coperacijas perioda

arkozes gadijuma jaapsver opiatu antagonista lietoSana (skatit 4.10.

Suniem, kuriem vél saglabaja
janoverte dehidracijas paka
Gastrointestinala staze pg
komplikacijas. Tapéc par
apakSpunkta).

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Sis veterinaras ir jalieto piesardzigi. Jaizvairas no to saskarsmes ar adu, jo cilvéka ada var
absorbét Re ar izraistt adas kairinajumu.

Stradajot a rinarajam zalém, jalieto tadi individualas aizsardzibas Iidzekli ka, piem&ram,
lateksatyai di, aizsargbrilles un piemg&rots aizsargapgerbs. Ja pastav risks saskarties ar

ictu, jalieto piemeroti aizsargcimdi.

elieto as liesmas tuvuma.
skid ejausi nokliist uz adas, nekavgjoties noskalot skarto vietu ar ideni, p&c tam mazgat to ar
u daudzumu ziepju un fidens; nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas



Ja veterinaras zales nejausi noklist uz aizsargapgérba, nekavéjoties janovelk piesarnotais apgerbs.
Redzamus $kiduma traipus nosusina ar absorbg&josu materialu, pieméram, papira salvetem. Salyétes
jaizmet uzreiz péc lietoSanas. Pirms atkartotas lietoSanas piesarnotais apgerbs riipigi jaizmazga.

Ja notkusi nejausa iekluSana acis, skalot tas ar lielu idens daudzumu un nekavgjoties verstie§ m
medictisko palidzibu.

Ja notikusi nejaus$ noriSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu.

simptomi, kas norada uz fentanila pardoz&Sanu cilvékiem, ir elpoSanas nom icgainiba un
mioze. Ir zinams, ka liela fentanila deva rada potenciali letalu elpoSanas noma

lietojot piemerotu antagonistu, piem&ram, naloksonu.
i , . . . e L 4
P&c lietoSanas supiem, 5 mintites nepieskarties aplikacijas vietai. \

Ar RECUVYRA nedrikst stradat griitnieces. )
Sts zales drikst aplic@t tikai veterinararsts.
Suna ipasnieka uzmanibai

P&c tam, kad aplikacijas vieta ir nozuvusi, tieSa saskare ar aplik tu parasti nerada risku
pieaugusajiem. Tomér maziem b&rniem (15 kg) $ada saskar?& igit fentanila nopietnu iedarbibu.

Tapéc sunus, kuru kermena svars parsniedz 20 kg, péc $o z etoSanas hospitalize uz 48 stundam
MAZI BERNI NEDRIKST PIESKARTIES SUNIM 72 STUN (3 dienas) PEC RECUVYRA
APLIKACIJAS.

Ja mazs bérns 72 stundu laika p&c zalu lietoSanas pieskara$, vietai, uz kuras tas sunim tika aplicetas,
piem@ram, ar pirkstiem, tie nedrikst saskarties ar b 1 un janomazga ar ziepe€m un iideni. Ja
bérns 72 stundu laika pec zalu aplikacijas ar muti ras vietai, uz kuras tas tika aplicétas,
nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu.

4.6. lespé&jamas blakusparadibas (bieZums unibistamiba)

Fentanils ]oti biezi suniem izraisa no devas atka miegainibu un atbilstoSas pakapes baribas un

=v

tidens uznemsanas potencialu samazin
Miegainiba var saglabaties ilgak nek@24

nos, féCu apjoma samazinasanos un parejosu svara zudumu.
as p&c aplikacijas.

(@]

Lidz 3 dienam péc lietoSanas bi elielu kermena temperattiras pazeminasanos un
sirdsdarbibas, elposanas palénin@san iezi sastopamas iesp&jamas blakusparadibas ir vemsana un
caureja. Reti tika novérota arLdi ja un urina aizture.

Klmiskajos petijumos 2 % s fys arstgja ar STm veterinarajam zaleém, bija nepiecieSams
naloksona antagonisms opia ajam nevélamajam blakusparadibam. Skatit 4.10. apaksSpunkta.

Veterinaro zalu blaku u sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

. loti biezi (vairak neka T'no 10 dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arsteéSanas kursa laika);

biezi (vai a 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem);

retak (vai ekd 1, bet mazak neka 10 dztvniekiem no 1,000 dzivniekiem);

reti (ydiral 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivniekiem);
otir % k neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
iet

grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

s So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot veterinaras zales
vai griisnam kuc€m un vaislas suniem.



Augliba:
Laboratoriskajos p&tijumos ar zurkam netika konstat&ta teratogéna vai kada cita nevélama ietekm%

auglibu vai augla attistibu.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Fentanils ir stipras iedarbibas anestezgjosa viela. Lai nepardozetu anest€zijas lidzeklus in
lietoSanas gadijuma, suniem, kuriem lieto §1s zales, anestez&josos lidzeklus lieto tilc?l' e
efekta sasniegSanai.

Sis zales ir jalieto piesardzigi kopa ar morfina vai citiem opiatu klases pretsapju lidzekliet, jo vél nav
izpétitas iesp&jamas nevelamas blakusparadibas.

So veterinaro zalu un a-adrenergisko agonistu vienlaicigas lietosanas radita adibas vel nav
izpétitas. Tapéc potencéjosas un sinergiskas darbibas de] a-adrenergis@e a 1 Kbmbinacijas ar

fentanilu ir jalieto piesardzigi. ) \

4.9. Devas un lietoSanas veids

Transdermalai lietoS$anai.

Vienreizgja aplic€Sana uz adas nonem sapes uz vismaz 4 die@'j ot uz adas, §1s veterinaras

zales atri nozist, nodro$inot fentanila perkutanu absorbciju.

Ieteicama deva ir 2,6 mg fentanila/kg kermena svara (t.i
starp muguras lapstinam 2 lidz 4 stundas pirms operacija
tabulas datiem.

,052 ml/kg k. sv.), ko lieto uz adas apvidi
skana ar talak noraditas doz€Sanas

Stm veterinarajam zalém ir neliela terapeitiska a
izvairTtos no pardozesanas. Vienai adas zonai

Jtapéc ir svarigi precizi noteikt devu, lai
€t ne vairak ka 0,5 ml.

Nekustinot aplikatoru, uz adas aplicg lidz 0
ml, aplikatora uzgali parvieto apméram 2,5 cm
darbibu atkarto, [1dz sunim ir aplicéts

$kiduma. Ja nepiecie$amais daudzums parsniedz 0,5
luma no sakotngjas vietas un aplice 11dz 0,5 ml. So
gkinatais zalu tilpums.

-

Sis veterinaras zales nedrikst aplic ita vieta, iznemot muguras lapstinu apvidi, jo adas
uzsiik§anas sp&ja dazadas l,(ergle ndxietas atskiras. Sts zales drikst aplicét vienigi tikai veterinararsts.

Nedrikst sunim aplicét So vet
izraisit smagas nevélamas
ieteikto devu. Ja sunim, kas
pirms nakamas devas lieto§ana

N}u otru devu. Fentanila kumulacija p&c atkartotas lictoSanas var
adibas, tostarp letalu iznakumu. Neparsniegt veterinaro zalu

s ar §STm veterinarajam zalém, ir paredz&ta vél kada operacija,
Jaievero vismaz 7 dienu intervals.

2
N

A



Deva Kermena svars (kilogrami)
(ml)

no 3,0 Iidz 4,2

no 4,3 1idz 6,1

no 6,2 Iidz 8,0

no 8,1 11dz 9,9

no 10,0 Iidz 11,7

no 11,8 Iidz 13,6

no 13,7 Iidz 15,5

no 15,6 Iidz 17,4

no 17,51idz 19,3 @
no 19,4 Iidz 21,

no 21,3 Iidz 2

no 23,2 Iidz 25,0

no 25,1 lidz 2
no 27,0 Iidz

%

no 32,6 lidz

no 345 1idz 36,3
no 36,4lidz 38,2
no 38, z 40,1

0,2 1idz 42,0
) 421 1idz 43,9
o440 11dz 45,8

45,9 1idz 47,7
no 47,8 1idz 49,6
no 49,7 Iidz 51,4
no 51,5 Iidz 53,3
no 53,4 Iidz 55,2
no 55,3 Iidz 57,0

LietoSanas instrukcija:

Adaptera pievieno$ana (ska!

1. No stikla flakona a%lonem plastmasas aizsargvacinu. Adaptera uzlik§anas un stiprinaSanas

laika flakonam ir jabiit n am vertikali uz cietas, stabilas virsmas.

2. Adapteri novi V1rs flakona augsdalas. Adapteri ar vieglu, vienmerigu spiedienu uzstumj
flakonam, 11dz t &jas. Kad adapteris ir uzlikts, nenonemt to. Uzglabat flakonu vertikala
stavoklt ar pi apten

1. attels. Adaptera pievienosana



Skiduma panemsana no flakona (2. attéls):

1.

2.

Aplikatora uzgala pievienoSana (skatit 3. attelu):

pagriez §lirci par apm@ram %4 apgrieziena pulkstena raditaja virziena, l1dz ta ir pilnig

Lietot tikai pievienotas Slirces. @
Lai no flakona panemtu $kidumu, pievienotas §lirces galu iebida adaptera centra un@
ikseta:

Apvers flakonu un velk atpakal §lirces virzuli, lidz ir panemts nepiecieS§amais §( dzums.
Iespgjams, gaisu no $lirces biis nepiecieSams izspiest atpakal flakona.

Lai panemtu precizu skiduma daudzumu, §lirces virzula paplaksnes augéc%& pret attiecigo

atzimi uz Slirces cilindra.

Flakonu pagriez vertikala stavokli, satver adapteri, §lirci pagriez Par Ya ziéna pretgji

pulkstena raditaja virzienam un nonem. \

/‘@9

2. attéls. Skiduma panemsana no, ona

1. Aplikatora uzgali pievieno §lircei, pagri
virziena.

aplikatora uzgali par 1/3 apgrieziena pulkstena raditaja

2. Nelietojiet aplikatora galu atkartotif’Aty@stu flakonu ar tam uzliktu adapteri uzglabat vertikala

stavokli.

3. atf€smAplikatora uzgala pievienoana

Aplikacijas vietaggagatavoSana: aplikacijas vieta nav nepiecieSams atspraust/noskiit apmatojumu.

Tomé&r suniem a
veterinaro zal

bight

pmatojumu pirms aplikacijas ir ieteicams to atspraust, lai nodroSinatu
skari ar adu. Aplikacijas vietai ir jabit tirai un brivai no jebkadam vielam.

ieSi saskartos ar adu.

Nekustinot aplikatoru, uz adas aplicg 11dz 0,5 ml Skiduma. Ja nepiecieSamais daudzums parsniedz
0,54ml, aplikatora uzgali parvieto apméram 2,5 cm attaluma no sakotngjas vietas un aplice Iidz 0,5
. So darbibu atkarto, [idz sunim ir aplic€ts aprékinatais zalu tilpums.



3. Suni notur nekustiga stavokli apméram 2 minttes, un 5 miniites jaizvairas no saskarmes ar
aplikacijas vietu, lai lautu $kidumam pilniba nozit.

4. No slirces vai aplikatora uzgala neizstum;j atlikuso $kidumu, jo doz&Sanas tabula tiek Veim

uzskaite.
5. No izlietotas slirces/ aplikatora uzgala atbrivojas, iemetot to attiecigaja kontein@

4. att€ls. Zalu aplicesana @

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacijas, antideti), ja nepieciesams

Ja p&c veterinaro zalu aplic€Sanas/ pardozeSanas novéro talak mingtos simptomus, jalieto antagonists:
dzila miegainiba, bezsamana, krampji, apgriitinata v inala elpoSana vai smaga hipotonija.

Smagas pardozgSanas rezultata var rasties nieru darb fraucgjumi uz gastrointestinalas

hipomobilitates izraisitas hipotonijas fona.

Lai noverstu nevélamas blaknes saistiba ar anila lietoSanu uz adas, var lietot naloksonu deva
0,04 mg/kg. Antagonistiska iedarbiba notiek 1 -2gmintsu laika. Naloksona iedarbiba suniem ilgst no
45 miniitém I1dz 3 stundam. Transde i lietota fentanila iedarbiba var biit ilgaka neka opioidu
antagonistiska iedarbiba. Ja nepiecie artojiet naloksona lietoSanu.

v

akap€s miegainiba un kuri nedzer iideni un ne&d labpratigi,
iecieSams, jaievada rehidratgjoss Skidums un baribas vielas.

Sunpiem, kuriem saglabajas vidgj
janoverte dehidracijas pakape ja

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemerojams.
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeiti§ka grupa: analgetiskie Iidzekli, opioidi, fenilpiperidéna derivats.
ATCvet ko 03.

5.1 ilamiskas Ipasibas
Fe etsapju darbiba sakas, saistot un aktiviz&jot p (mu) opioidu receptorus, kas parsvara

trodas enu un mugurkaula sapju centros. So veterinaro zalu pretsapju iedarbiba ir atkariga no
ntani centraciju asinis.



5.2 Farmakokinétiskie dati

Vidgja fentanila koncentracija plazma no 0 1idz 96 stundam péc devas lietoSanas ir apméram
1,32 ng/ml. Farmakokinétisko raditaju intervals (90% intervals) suniem ir att€lots tabula: ?

Terminalais

(h)
68,7 79,8

1,3 —nav
sasniegts

pussabruksanas Laiks lidz Cunax tmax tia
iod 1,0 ng/ml
periods (h) (ng/ml) (h) h:
8

0,7—-4,7 10,3-17,9

P&c aplicesanas uz adas fentanils atri iesticas ada. Noztsanas bridi, apméram n
aplicésanas, fentanils un oktilsalicilats uzsiicas adas raga slani. Fentanils no, ana caur dzilakiem
adas slaniem vairaku dienu laika ieklst asinsrites sistéma. Maksimalafentanid@koncentracija plazma
no 0,7 11dz 4,7 ng/ml tiek sasniegta no 10 [idz 18 stundu laika pec devas Samas. Fentanila
koncentracija plazma vairak neka 60% sunu sasniedz 1,0 ng/ml [imeni (I ta par pretsapju
limeni) 4 stundu laika p&c lietosanas. So veterinaro zalu sistemiska miba ir apmeéram 40%.
So veterinaro zalu farmakokingtisko profilu sakotngji raksturo ilgsto ska absorbcija.

Fentanils viegli $kist lipidos, tap&c tas atri nonak dazados audos iepulesgSkersojot hemoencefalo
barjeru suniem. Fentanila piesaiste plazmas proteinam suniem i e 60%.

Fentanils ekstensivi metabolizgjas un izdalas urina. Fentani Irenss suniem ir robezas no 1,7 lidz
4,7 1/h/kg.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA A

6.1. Paligvielu saraksts

Oktilsalicilats
Izopropilspirts
6.2. Nesaderiba
Nav noteikta. @
- .. @
6.3. Deriguma termins \
Veterinaro zalu deriguma tefmi atiSanai paredzg€taja iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termin$ péc pi na atversanas: 30 dienas.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacijumi

Neatvertam fla v vajadzigi Tpasi uzglabasanas apstakli.
Neuzglabat un neliétot atklatas liesmas tuvuma.

Atvertu flakomumar tdfr uzliktu adapteri uzglaba vertikala stavoklr.
Uzglabat f @ 0 Kopa ar zalu aprakstu (ZA).

Atvgrot u pirmo reizi, datumu, kad jaiznicina flakona atlikuSais un termina neizlietotais
ki sta’'tam atveletaja vieta uz mark&juma.




6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Flakons: @

I tipa dzintarkrasas stikla flakons, kas satur 10 ml §kiduma, noslégts ar peleku butilgumijas aj
plombets ar divdaligu aluminija vacinu, kas aprikots ar peleku atliecamu plastmasas uzliktni.

Dozgsanas ierice: /
o polikarbonata Robertsite flakona adapteris (nodrosina Luer savienojumu ar
neizmantojot adatu);

o polikarbonata aplikatora divzaru uzgalis;

. polipropiléna 3 ml §lirce ar virzuli, kas aprikots ar silikona papl&sni@
x uzgaliem, ka ar 15

tam).
6.6  Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkr@zn‘
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi, jﬁizn( a ar nacionalajiem tiesibu

Katru iepakojumu piegada ar vienu flakona adapteri, 15 $lircém u
lietoSanas instrukcijam, kas paredz&tas sunu ipasniekiem, un 1 ZA (

aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS iPASNIEQ

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health
Lilly House

Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

Apvienota Karaliste %

8.  REGISTRACIJAS NUMUORS(I)

N

EU/2/11/127/001 %
9. REGISTRACIJA GISTRACIJAS DATUMS

06/10/2011

10. TEKSTA%AS PARSKATISANAS DATUMS

Febm@

inagypar STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras (EMA) timekla vietné
a.europa.eu/.

AS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
TOSANAS AIZLIEGUMS

Izplafisanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

10
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A. RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, K ILD PAR SERIJAS IZLAIDI

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA
UZ PIEGADI VAI LIETOSANU

C. REGISTRACIJAS APLIECIBAS ACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA
UZ DROSU UN EFEKTIVU LIETO

D. MRLs (MAKSIMALI PIEL IS ZALU ATLIEKVIELU DAUDZUMS)
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’\
A‘D
%,
g

v
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A. RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaja, kurs atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese: @
McGregor Cory
Cherwell 2
Middleton Close \
Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS /
Apvienota Karaliste @
B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZ TIECIBA
UZ PIEGADI VAI LIETOSANU

IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam. 'S %

C. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI
UZ SO ZALU DROSU UN EFEKTIVU LIETOSANU

Lai garantetu ar drosibu saistitos jautajumus attieciba uz jauna @1 un noverstu neskaidribas
attieciba uz iesp&jamo mijiedarbibu ar vienlaicigi lietotam za 1jas laika un p&coperacijas
perioda, registracijas apliecibas Tpasnieks nodrosina detalize tu salidzinasanu un izvertéSanu par
zalu klinisko dro§ibu sunu paraugos. Sadus datus iesniedz Agentt#ai kopa ar atjauninatiem parskatiem
par periodisko drosibu.

D. MRLs (MAKSIMALI PIELAUJAMAIS ATLIEKVIELU DAUDZUMS)
ZINOJUMS

Nav piemérojams.

Z
>
A\
2
N

A
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Recuvyra 50 mg/ml transdermals Skidums suniem. /@

Fentanyl

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Fentanils 50 mg/ml.

L 4
3. ZALUFORMA
Transdermals $kidums.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 flakons (10 ml)

1 flakona adapteris
15 Slirces

15 aplikatora uzgali

5. MERKA SUGAS

Suni.

6. INDIKACIJA(S)
P&coperacijas sapju samazinA¥apal Saj

operacijam suniem. \
7. LIETOSANAS@V IEVADISANAS VEIDS(I)

Transdermalai lieto$anari.
Pirms lietosanas izlasiet zalu aprakstu.

iba ar ortopédisku kirurgisku iejauk$anos un miksto audu

/ Q:U PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA ‘
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: é
P&c atversanas izlietot 30 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI / \C
Atvertu flakonu ar tam uzliktu adapteri uzglaba vertikala stavokli. @

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU V%R\TUMU
IZNICINASANAI

Jebkuru neizlietoto veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacidha @bu aktiem.

J

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJ
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEME

2

ROBEZOJUMI

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam Vete'(

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAS_ UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

v

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IP. 1 NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly & Company Ltd

Elanco Animal Health

Lilly House

Priestley Road

Basingstoke L 4

Hampshire RG24 9NL \

Apvienota Karaliste

16. REGISTRACIJAS'APLIECIBAS NUMURS(I)
EU/2/11/127/001

| 17.  RAZQS %RIJAS NUMURS

Partij umtirs

N
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakona etikete

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS x

Recuvyra 50 mg/ml transdermals skidums suniem
Fentanyl

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS
2
Fentanils 50 mg/ml \

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS
10 ml

Transdermalai lietoSanai.

Zalu aprakstu uzglabajiet kopa ar flakonu un pirm Sanas izlasiet to.

4. LIETOSANAS VEIDS(I)

5.  IEROBEZOJUMU PERIODS(I) D PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

| 6. SERIJAS NUMURS KG‘ ?
L 4 \

Partijas {numurs}

| 7.  DERIGUMA TE

Derigs Iidz:
P&c atversanas, izlietot lidz...

SANAI DZIVNIEKIEM”
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Recuvyra 50 mg/ml transdermals Skidums suniem @

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES @
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN A
DAZADI /

Registracijas apliecibas Tpasnieks: @

Eli Lilly & Company Ltd &

Elanco Animal Health

Lilly House

Priestley Road 'S

Basingstoke,

Hampshire RG24 9NL )

Apvienota Karaliste

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:

McGregor Cory

Cherwell 2

Middleton Close

Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS

Apvienota Karaliste

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Recuvyra 50 mg/ml transdermals Skidums sufiie

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Recuvyra ir dzidrs, bezkrasas lidz
Skiduma. Recuvyra satur ag oktilsalici
dzintarkrasas 10 ml stikla flakones.

4. INDIKACIJA(S) : @

Recuvyra paredzets azinaSanai péc ortopédiskas kirurgiskas iejaukSanas un miksto audu
operacijam suniem.

5. KONTR@CIJAS

Recuvyra tlietot, ja:

zeltens Skidums, kas satur 50 mg fentanila (aktiva viela) / ml
u un izopropilspirtu. Recuvyra veterinararstam piegada

. sun aplikacijas vieta ir bojata;
/ azsp&ja, pazeminats vai paaugstinats asinsspiediens, asinu zudums, elpoSanas
mi, epilepsija slimibas vEsturg, ar vecumu nesaistita radzenes patologija; ja ir vai varétu
1&ja vai pilniga zarnu nosprostosanas;
lergija pret aktivo vielu (fentanilu) vai pret jebkuru paligvielu;
ontrindic@ta lietoSana grisnam vai lakt€josam kucem; vaislas supiem.
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Veterinararsts nedrikst lietot Recuvyra:

. iznemot, ja to lieto vienas devas veida atbilstosi ieteicamas devas lielumam;
o jebkura cita vieta, iznemot sunim starp lapstinam;
. japedgjo 7 dienu laika suns jau ir sanemis Recuvyra devu.

Ir svarigi nelaut citiem suniem vai majdzivniekiem vismaz 3 dienas (72 stundas) pé&c ar:
vai saskarties ar apvidu starp jisu suna lapstinam, kur veterinararsts ir aplicgjis R @ Siem

dzivniekiem var radit nevélamas blaknes.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS \&

Tapat ka citas zales, Recuvyra var radit nevélamas blakusparadibas, p am veterinararsts Jus
informés. Recuvyra var izraisit: S

Loti biezi (t.i., vairak neka 10% sunu, kas ar tam tika arsteti): ) \

. vieglu miegainibu Iidz 24 stundam p&c Recuvyra aplikacijas

. apetites zudumu vai izdzerta idens daudzuma samazinasanos;

. feécu apjoma samazinasanos un parejosu svara zudumu.

Biezi (t.i., vairak neka no 1 1idz 10% sunu, kas ar tam tika arsteti):

o pieskaroties sunim (piem&ram, suna ausim), sajitu, k s ir nosalis;

o sirdsdarbibas un elposanas paléninasanos;

o vemsSanu un caureju.

Reti (t.1., vairak neka no 0,01 Iidz 0,1% sunu, kas
o disforija un urina aizture.

tika arstéti):

dienam (72 stundam) p&c Recuvyra lietoSanas.

Mingétas nevélamas blakusparadibas var nov
i sunim atbilsto$u arstéSanu (piem&ram,

Ja nepiecieSams, jlisu veterinararsts var n

Ja noverojat, ka jisu suns ir vairak
paterins, sazinieties ar veterinararst tu padomu.
Ja noverojat jebkuras biitiskas blakuspaf@dibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas Saja lietoSanas

instrukcija, ludzu, informée;j ieﬂ)ﬂc\ vu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS @

li miegains vai vinam ir samazinajusies apetite vai tidens

Suni.

8. DEVAS IBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
m: s

ir paredzgts precizai aplikacijai uz suna adas, ko veic tikai veterinararsts.
m stundam pirms operacijas Recuvyra $kiduma ieteicamo devu (2,6 mg
mefla svara) aplice tie$i uz suna adas starp lapstinam. Zales noziist uz adas 5
anils cauri adai pakapeniski nokliist suna asinsrit€ un samazina sapes. Viena deva
maz uz 4 dienam.

No divam
fentangla/k

svars parsniedz 20 kg, vin$ paliks veterinaraja klinika vismaz 48 stundas p&c Recuvyra
. Recuvyra aplikacija nerada sunim sapes. Veterinararsts devu nosaka péc devu tabulas un
veic ar Tpasi izstradatu bezadatu aplikatoru.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Recuvyra ir $kidums, kas paredzéts aplikacijai sunim uz adas starp lapstinam (skatit attélu).So

manipulaciju drikst veikt tikai veterinararsts, izmantojot Tpasu vienreizgjas lietoSanas beza
aplikatoru. Ja jlisu sunim nav biezs apmatojums, lai veiktu zalu aplikaciju, parasti nav 161)'%

atspraust/ noskiit apmatojumu $aja aplikacijas apvid.

~ xS
., NP .\%

"
‘.-‘-' -_i"'
L 2 .I
'

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRO@IA MANTOSANA

Nav piemérojams. K

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Ta ka Recuvyra satur aktivo vielu fentanilu, to jaumzglaba drosos apstaklos tikai veterinaraja klinika.

Jisu veterinararsts nodroSina $o zalu pareizu ug glabasanu ne ilgak ka 3 gadus, bet flakona
saturu izlieto 30 dienu laika p&c pirmas devas parn

12. TPASI BRIDINAJUMI
Recuvyra lieto tikai supiem.

Recuvyra nedrikst lietot griisnam Vai laktgjosam kucem, vaislas suniem; suniem, kas jaunaki par 6
méneSiem. Pirms $o zalu liefosanasyinformgjiet veterinararstu, ja kada no augstak minétajam
situacijam attiecinama uz jiisu Sumij

Informgjiet veterinararstu, j sufs ir slims vai ir nesen bijis slims, vai sunim jebkad ir bijusas
elposanas, sirds vai asinsspie roblémas; epilepsija; ja tam jebkad ir bijuSas zarnu vai nieru
problémas, ka ar1 acu prfeble nformgjiet veterinararstu par to, kadas zales jiisu sunim ir lietotas,
Tpasi pedeja menesa laika.

P&c Recuvyra lietosa

reagé uz §im zalém.

Savu suni Varésﬁz majam tad, kad tas biis atkopies pec operacijas un sacis normali dzert un

veterinararsts ripigi noveros suni, lai parliecinatos, vai tas adekvati

€st.

Suniem, kuru ke vars parsniedz 20 kg, biis japaliek veterinaraja klinika vismaz 48 stundas p&c

Recuvyra li .

Recuyyra p dzigi jalieto kopa ar citiem morfinu vai opiatus saturosiem pretsapju lidzekliem vai a-

adrenergigkic nistiem, jo v€l nav izpétitas iesp&jamas nevélamas blakusparadibas. Lietojot

Re A a efekta panaksanai veterinararstam ir jalieto mazakas anestézijas Iidzeklu devas.

P m plikacijas vieta ir nozuvusi, tieSa saskare ar o vietu parasti nerada risku pieaugusSajiem.
om m $ada saskare var izraisit nopietnu fentanila iedarbibu. Tapéc personam, kuru sunus

te a cuvyra, ir javeic ipasi piesardzibas pasakumi.

AZI BERNI NEDRIKST PIESKARTIES SUNIM 72 STUNDAS (3 dienas) PEC
RECUVYRA APLIKACIJAS. Ja mazs bérns 72 stundu laika péc zalu lietoSanas pieskaras
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vietai, uz kuras tas sunim tika aplicetas, pieméram, ar pirkstiem, tie nedrikst saskarties

ar bérna muti un janomazga ar ziepém un iideni. Ja bérns 72 stundu laika péc Zalu
aplikacijas ar muti pieskaras vietai, uz kuras tas tika aplicetas, nekavejoties

medicinisko palidzibu.
13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO AT(@

IZNICINASANAI /
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar naci ienmytiesibu
aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZ NSTIPRINATA

2015 .\

Sikakas zinas par §im zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttiras
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA @
IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.

Recuvyra ir specigs ilgstosas iedarbibas analgetiska Hd:hs, kuru drikst lietot tikai kirurgiskas

iejaukSanas gadijuma, ja vismaz 4 dienas ir nepiecieSama @piatus saturosu pretsapju lidzeklu lietoSana.
Ja sunim, kas ir arstets ar Recuvyra, ir paredzeta vél
jaievero vismaz 7 dienu intervals.

Veterinararsts ir sanemis atsevisku informacijasila; Tu aprakstu), kas ieklauj sikaku informaciju
par Recuvyra pareizu un drosu lietoSanu.

acija, pirms nakamas devas lietoSanas ir

Lai palidz&tu jums atceréties, kad veterina jusu sunim lietojis Recuvyra un cik ilgi jus nedrikstat
laut bérniem pieskarties sunim tai vietai, kur aplicetas zales, jiisu veterinararsts talak noraditaja
veida izdarTs attiecigas atzimes. Uzglabajiet So lietoSanas instrukciju drosa vieta.

Suns tika arstets: s &

Datums Laiks

Bérni drikst pieskarties suni :

Datums Laiks
Lai ieglitu papi 1 aciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1 vietgjo parstavi.
Be Ne&elgien (Belgium) Luxembourg/Luxemburg
Benelux Eli Lilly Benelux
Stoofs @ Stoofstraat 52

ssels B-1000 Brussels
1.: +32 2 548 8484 Tel.: +32 2 548 8484
i Belgium
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Peny0auka Bearapus

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

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
Lyskar 3 E, 2 t.v.

2730 Herlev

Tel.: +45 45 26 6060
Denmark

Deutschland

Lilly Deutschland GmbH
Abteilung Elanco Animal Health
Werner-Reimers-Str 2-4

61352 Bad Homburg

Tel: +49 6172 273 2964

(GGermanv

Eesti
Eli Lilly Regional Operations Gmb

Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien
Tel.: +43 171178 0
Austria
GmbH

EALGoa
Eli Lilly Regional O I
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien
Tel.:+4317

1::

Austria

91 663 5000

Magyarorszag

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 171178 0

Austria

Malta
Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780
Austria

Nederland (the Nether
Eli Lilly Nederland B.
Elanco Animal Heal
NL-3991 RA Hou

Tel.: +31 30 602,39 5
The Netherlands

Norge (Nor
Elanco Ani
Lyske
2730 Her
Tel.:

alth A/S
2 tv.

6 6060

Osterreich (Austria)
li Lilly Regional Operations GmbH
nco Animal Health
Olblgasse 8-10
A-1030 Wien
Tel.: +43 1711 78 0
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

Portugal (Portugal)

Lilly Portugal — Produtos Farmacéuticos,
Lda. Torre Ocidente

Rua Galileu Galilei, N°2 Piso 7 Fracg¢ao
A/D

1500 — 392 LISBOA

Portugal
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Finland (Finland) Roméinia

Elanco Animal Health A/S Eli Lilly Romania SRL

Lyskaer3 E, 2 t.v. Str. Menuetului nr. 12

2730 Herlev Cladirea D, et 2, 013713, sector 1,

Tel.: +45 45 26 6060 Bucuresti, Tel: +40-21-4023000,

Denmark fax: +40-21-4023001 @
Romania /

France (France) Slovenija (Slovenia) @

Lilly France S.A.S. Eli Lilly Regional Operations GmbH &
Elanco Santé Animale Elanco Animal Health

24 Boulevard Vital Bouhot Kolblgasse 8-10 \
92200 Neuilly sur Seine A-1030 Wien

Paris Tel.: +43 171178 0 L 4

Tel. : +33/(0)1 5549 35 29 Austria ) \
France

Ireland (Ireland) Slovenska republika ic)

Eli Lilly & Company Ltd. Eli Lilly Regional O ofis GmbH
Elanco Animal Health Priestley Road ~ Elanco Animal Healt

Basingstoke Kolblgasse 8-10

Hampshire RG24 9NL A-1030 Wien (

Tel.: +44 1256 35 31 31 Tel.: +43 1 2 780

United Kingdom Austria

Island (Iceland) Sverige ( n)

Elanco Animal Health A/S Elanc 1 Health A/S

Lyskeer 3 E, 2 t.v. L V2 tv.

2730 Herlev 0 Herlev

Tel.: +45 45 26 60 60 Tel®45 45 26 60 60

Denmark Denmark

Italia (Italy) ited Kingdom
Eli Lilly Italia S.p.A 'S li Lilly & Company Ltd
Via Gramsci, 731- 733 \ Elanco Animal Health

SestoFiorentino Priestley Road; Basingstoke
I-50019 Firenze Hampshire RG24 9NL
Tel.: +39 0 55 42 57031: Tel.: +44 1256 35 31 31

Italy United Kingdom

Kvnpog Lietuva (Lithuania)

Eli Lilly Regio ations GmbH Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Anima It Elanco Animal Health

Kolblgass Kolblgasse 8-10
A-1030 A-1030 Wien
I? + 0 Tel.: +43 171178 0

m Austria
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Latvija (Latvia) Hrvatska (Croatia)
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 1711780 Tel.: +43 1711780
Austria Austria
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