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Recuvyra 50 mg/ml soluzzjoni transdermali ghall-klieb

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU N(D

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Fentanyl 50 mg/ml

©
Sustanza Attiva: §
o

Ghal-lista shiha ta' sustanzi (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni transdermali.

Soluzzjoni ¢ara minghajr kulur li taghti ghall-isfar ¢ar. @

4. TAGHRIF KLINIKU
N
4.1 Specili fughom se jintuza I-prodott

Klieb
L 4
4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal—prodot\méiﬁkaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott

Ghall-kontroll tal-ugigh wara intervent k o assoqat ma' kirurgija ortopedika maggura u tat-tessut

artab fil-klieb. ;

4.3 Kontraindikazzjonijiet
.. .. . 0
Tamministrax fuq gilda fejn m gwm corneum intatt minhabba griehi jew mard.

ﬁ
Tuzax fuq klieb b'falliment kardijaku, pressjoni baxxa, ipovolemija, dipressjoni respiratorja, pressjoni
ogija korneali li mhix marbuta mal-eta jew dawk li ghandhom jew huma

gholja, storja ta' epilessij
suspettati li ghandhom il ralitiku.

Tuzax fkazijiet ta' s€nsSitgivita eccéessiva ghas-sustanza attiva, sustanzi mhux attivi jew sustanzi ohra.

Tapplikax fpartijiet ghajr fi ulari dorsali.

f.

Taghtix doza Mfrodott medicinali veterinarju fi zmien 7 ijiem. L-akkumulazzjoni ta' fentanyl wara
a'titrizulta f'reazzjonijiet severi avversi, li jinkludu anke I-mewt. Taghtix aktar mid-doza
rakkomand -prodott medicinali veterinarju.

—

jew annimali ohra jilghaqu I-post tal-applikazzjoni peress li I-bijodisponibilita orali wara i
gholja fl-ewwel hames minuti wara l-applikazzjoni. Thallix annimali ohra jmissu l-post tal-



X

sedazzjoni wara ghotja ac¢¢identali orali unika ta' aktar minn 20 pg/kg fentanyl (0.4 pl/kg Recuvyra)
orali oghla jistghu jinduc¢u effetti anestetici u dipressjoni kardjopulmonari.

Tuzax il-prodott medic¢inali veterinarju fuq klieb nisa li jreddghu jew tqal jew fannimali li set Q ar

(ara sezzjoni 4.7). &

4.4 Twissijiet spe¢jali

Recuvyra ghandu jintuza biss ghal kirurgija magguri li tehtieg analgezja bil-loppju ghm' mill-ingas 4
jjiem.

Uza biss is-siringi provduti. L-uzu ta' siringi li mhumiex ipprovduti ma' dan il-p edic¢inali
veterinarju, jew iz-zamma ta' dan il-prodott medicinali veterinarju f'siringa jista' jwagsal sabiex tinghata
doza skorretta. M'ghandekx terga' tuza s-siringi wzati jew l-irjus tal-applikati.

L-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju hu mahsub ghall-applikazzjoni @ ta darba biss minn
saghtejn sa 4 sighat qabel l-intervent kirurgiku sabiex jipprovdi analgegja tal-inqas 4 t'ijiem. Jekk
ikun hemm bzonn ta' kirurgija sussegwenti f'kelb li jkun gie kkurat q @ 3il-prodott medic¢inali
veterinarju, ghandu jkun hemm intervall minimu ta' 7 ijiem qabel pra fiftghata doza ohra.

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu Q
Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali
N

[l-prodott medi¢inali veterinarju huwa strettament limitat,ghall-Tizu fuq klieb. Klieb li ghandhom piz
korporali akbar minn 20 kg ghandhom jibqghu fl-isp halminimu ta' 48 siegha wara I- applikazzjoni.

Bhala klassi, l-opijodi, li jinkludu dan il-prodots medic¢intali veterinarju, jistghu joholqu temperatura baxxa
tal-gisem, rata respiratorja baxxa, pressjoni tadsde baxxa jew qalb li thabbat aktar bil-mod. Ghalhekk,
waqt anestesija kirurgika, il-klieb ghandhogl jigu onitorjati b'mod kontinwu ghat-temperatura (mill-
warrani), ir-rata tal-polz, ir-rata respirator N‘[rmu tal-qalb. Facilitajiet ghall-manteniment ta' passagg
patenti, ventilazzjoni ghal pressjoni poZitt';kr\ mittenti (intermittent positive pressure ventilation
(IPPV)) u supplimentazzjoni ta' ossignu @:om ikunu disponibbli.

L-effetti addizzjonali tal-klassi li 'is@u osservati wara I-ghoti ta' Fentanyl jinkludu disforja u zamma
tal-awrina, u ghalhekk ghandu jléurx mizuri ta' prekawzjoni xierqa minn gabel.

rinarju jista' jirrizulta fnixfa korneali waqt sedazzjoni mtawwla. L-
'mod adegwat qabel u wara l-intervent kirurgiku u dan ghandu
ctpet ghajnejh b'mod normali.

L-uzu ta' dan il-prodott medi&i
ghajnejn ghandhom jigu llub
jitkompla sakemm il-kelb jik

[l-prodott medi¢inali vet u m'ghandux jintuza fuq annimali b'mard sistemiku.
Is-sigurta ta' dan il-pr edic¢inali veterinarju fannimali li m'ghandhomx aktar minn 6 xhur ma gietx
stabbilita.

F'kaz li jkun %ﬁ ssir riverzjoni, huwa rakkomandat li tikkonsidra d-disponibilita ta' antagonista tal-
loppju ez. na% ara sezzjonijiet 4.6 u 4.10) qabel tuza l-prodott.

hafifa je ret ghal kollox u I-kelb ikun ged jixrob I-ilma u ged jiekol b'mod volontarju flivell xieraq

I1-klieb 'g@omx jinghataw lura lis-sidien taghhom sakemm is-sedazzjoni ta' wara l-operazzjoni tkun
ghall-kuboni li ghalih ikunu gew operati.

Il—@kunu taht sedazzjoni moderata u mhumiex ged jixorbu ilma u jieklu b'mod volontarju

Q :



ghandhom jigu evalwati ghal dejidrazzjoni u ghandhom jinghataw fluwidu supplimentari u appogg (b
nutrizzjonali kif mehtieg. Stasi gastrointestinali tista' tirrizulta fkumplikazzjonijiet serji u ghandha%a
konsiderazzjoni ghall-kura riversibbli tal-loppju f'kaz ta' narkozi e¢¢essiva (ara sezzjoni 4.10).
L 4

N .

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢in: narju

lill-annimali

Il-prodott medicinali veterinarju ghandu jinghata b'kawtela. Evita l-kuntatt mal-gilda, @Recuvyra

jista' jigi assorbit mill-gilda tal-bniedem. Ukoll, il-prodott medi¢inali veterinarju jista' awza irritazzjoni
tal-gilda.

Taghmir protettiv personali li jikkonsisti minn ingwanti tal-latex jew nitril, prote all-ghajnejn u
hwejjeg xierqa ta' protezzjoni ghandhom jintlibsu meta jkun ser jintuza dan il-p edic¢inali

veterinarju. Jekk ikun hemm riskju ta' kuntatt mal-post tal-applikazzjoni, ghandhomsfintlibsu ngwanti

protettivi xierqa. ‘

M'ghandekx tuza qrib ffamma mikxufa.

F'kaz ta' tixrid ac¢identali fuq il-gilda, lahlah minnufih il-parti b'hafi @ a, u mbaghad ahsel il-parti
b'ammonti kbar ta' ilma u sapun u fittex parir mediku minnufih, bilditufit-tabib din it-twissija, il-fuljett
tat-taghrif jew it-tikketta.

F'kaz ta' espozizzjoni a¢¢identali ta' hwejjeg protettivi ghall-predott medi¢inali veterinarju, nehhi 1-
hwejjeg kontaminati minnufih. Nixxef kull soluzzjoni li ti a b'materjal assorbenti bhal tixjus tal-
karti. It-tixjus ghandhom jintremew minnufih wara li jifituz daf sew

I-hwejjeg kontaminati gabel ma terga' tuzahom mill-g

F'kaz ta' kuntatt ac¢identali mal-ghajnejn bil-prodo
fittex ghajnuna medika minnufih. s
F'kaz ta' tehid aé¢¢identali tal-prodott medici 'Minarju, fittex ghajnuna medika minnufih. Jekk
Jizviluppaw sintomi wara espozizzjoni tal-prodott thedi¢inali veterinarju, bhal eritema, konfuzjoni, dardir
jew rimettar, fittex ghajnuna medika minm—aktar sintomi komuni assoc¢jati ma' doza eccessiva ta'

edic¢inali veterinarju, lahlah sew b'hafna ilma u

fentanyl fin-nies jinkludu dipressjoni res , sedazzjoni u mijosi. F'doza gholja, huwa maghruf li 1-
fentanyl jista' jikkaguna dipressjoni resp@ fatali. Din id-dipressjoni tista' tigi mregga’' lura bl-uzu ta'
sustanza ta' treggigh lura adattata, bhapspalexone.

Wara l-applikazzjoni fuq 11-k11ek, n& ekx tmiss il-parti ghal 5 minuti.

Bhala prekawzjoni, RECUVYKC&[andux jigi amministrat min-nisa tqal. Dan il-prodott ghandu
jinghata biss minn veterinarj

Ghall-attenzjoni ta'sid i
Wara li l-post tal-applika: jinxef, kuntatt dirett mal-post fejn saret 1-applikazzjoni m'ghandhiex tkun ta'
riskju ghal adulti. Madai llu, ghal tfal zghar (15-il kg) kuntatt bhal dan ikun ghad jista' jirrizulta
flespozizzjoni serja fa' anyl. Ghalhekk klieb trattati b'piz ta' gisem ta' aktar minn 20 kg ghandhom
jinzammu fl-isptar gh#k48 siegha wara l-applikazzjoni. TFAL ZGHAR M'GHANDHOMX IMISSU L-
KELB GHAL IEGHA (3 ijiem) WARA L'APPLIKAZZJONI TA' RECUVYRA FUQ IL-KELB.

jew tiflayli il-kelb (perezempju, is-swaba) m'ghandhomx jithallew jaghmlu kuntatt mal-halq u I-
gilda g tinhasel sew bis-sapun u I-ilma. Jekk tifel jew tifla taghmel kuntatt b'mod orali mal-post
t'applika 1 fi zmien 72 siegha mill-applikazzjoni, fittex attenzjoni medika minnufih.

O
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Jekk xi tife‘lgl a zghira tmiss il-parti li fugha saret l-applikazzjoni fi zmien 72 siegha, il-gilda tat-tifel



4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Fentanyl fil-klieb b'mod komuni hafna jikkaguna sedazzjoni skont id-doza li tinghata li hu asso¢j

ritenzjoni tal-awrina gew ukoll osservati.

Fi provi fil-kamp, 2 % ta' klieb trattati bil-prodott medi¢inali veterinarju kienu je
treggigh lura ta' effetti avversi tal-loppju b'naloxone. Ara sezzjoni 4.10.

i jkun hemm

Il-frekwenza tar-reazzjonijiet avversi hija definita bil-konvenzjoni li gejja:

. komuni hafna (aktar minn 1 kull 10 annimali juru reazzjonijiet avversi matul trattament wiehed)
komuni (aktar minn annimal 1 izda anqas minn 10 annimali kull @nimal)

mhux komuni (aktar minn annimal 1 izda anqas minn 10 annimali 1,000 annimal)

rari (aktar minn annimal 1 izda anqas minn 10 annimali kull 1 @0 annimal)

rari hafna (aktar minn annimal 1 izda angas minn 10,000 am inkluz rapporti izolati).

47 Usu fi tqala, fi zmien il-halib u fi zmien il-bajd "Q

Tqgala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stz%bi t it-tqala u fi zmien il-halib. Tuzax il-
prodott medic¢inali veterinarju fi klieb nisa fi Zmien it- I-halib jew f'annimali

ghat-tnissil.

Fertilita: N
Studji tal-laboratorju li saru fil-firien ma wrew xdenza ta' effett teratogeniku, jew xi effett avvers fuq
il-fertilita jew zvilupp embrijo-fetali. 24

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali 0@ effetti ohra

Fentanyl huwa sustanza anestetika qay@ija>” Sabiex jigi evitat li jkun hemm doza eccessiva tal-anestetiku
fi klieb trattati bil-prodott medicinali*eterinarju, sustanzi anesteti¢i ghandhom jibqghu jigu amministrati
sakemm jintlahaq I-effett mixti

L
Il-prodott medicinali veterinarj du jintuza b'kawtela meta jintuza flimkien mal-morfina jew
analgezici ohra tat-tip tal—l(@ ess Ii I-effetti ma gewx studjati.
L-effetti tal-uzu kongunt
Ghalhekk, agonisti a,
medicinali veterinarj

@ﬁ odott medicinali veterinarju ma' agonisti a-adrenergi¢i ma gewx studjati.
gic ghandhom jintuzaw b'kawtela fannimali ssuministrati bil-prodott
bba l-effetti potenzjalment addittivi jew sinergistici.

min

49 Dozar oma

Ghall-uzu tra&wli.

Applik ika wahda tipprovdi serhan mill-ugigh ghal tal-anqas 4 ijiem. Galadarba jigi applikat fuq

data u l-metodu ta' amministrazzjoni

il-gilda, ddott medicinali veterinarju jinxef malajr b'rizultat tal-assorbiment perkutanju ta' fentanyl.

Id- komandata hi ta' 2.6 mg fentanyl/kg piz korporali (dan ifisser 0.052 ml/kg piz korporali), li
tinghata b'mod topiku fil-parti skapulari dorsali minn saghtejn sa 4 sighat gabel il-kirurgija u skont it-

5



tabella tad-dozi t'hawn taht.

II-prodott medic¢inali veterinarju ghandu margni dejqa ta' sigurta u huwa importanti li wiehed ikej
doza b'mod preciz sabiex jevita li tinghata doza ec¢cessiva. M'ghandekx tehles mill-volum re&%g j

baqa' fis-siringa jew fir-ras tal-applikatur peress li din giet meqjusa fit-tabella tad-dozagg. 0.
tigi applikata f')parti wahda tal-gilda.

Applika sa 0.5 ml gol-gilda minghajr ma ¢¢aqlaq ir-ras tal-applikatur. Jekk il-volum li applikat hu
aktar minn 0.5 ml, ¢aqlaq l-applikatur tal-angas 2.5 ¢m mil-post inizjali u applika sa 0. JIbga’ rrepeti
sakemm il-volum kollu kkalkulat ikun gie applikat fuq il-kelb.

Huwa imperattiv li I-prodott medi¢inali veterinarju ma jigix applikat f'xi parti of@gisem ghajr il-parti
skapulari dorsali, peress li gie osservat li I-assorbiment ivarja fost partijiet differentital-gilda. Il-prodott
ghandu jigi applikat minn veterinarju.

M'ghandekx taghti tieni doza tal-prodott medic¢inali veterinarju. L-akkumu oni ta' fentanyl wara li
jinghata b'mod ripetut tista' tirrizulta f'reazzjonijiet avversi severi, li -mewt. M'ghandekx taghti
aktar mid-doza rakkomandata tal-prodott medicinali veterinarju. Je hsub li ser ikun hemm bzonn
ta' interventi kirurgici sussegwenti f'kelb diga trattat bil-prodott medicifiali veterinarju, l-intervall minimu
gabel ma jinghata doza ohra hu ta' 7 ijiem. m



Istruzzjonijiet ghall-uzu:
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Doza Piz tal-gisem (kilogrammi)
(ml)

0.2 3.0sa4.2
0.3 43sa6.1
04 6.2sa8.0
0.5 8.1sa9.9
0.6 10.0sa11.7
0.7 11.8sa13.6
0.8 13.7sa15.5
0.9 15.6sa17.4
1.0 17.5sa19.3
1.1 19.4sa21.2
1.2 21.3sa23.1
1.3 23.2sa25.0
1.4 25.15a26.9
1.5 27.0 sa 28.8
1.6 28.9 sa 30.6 b
1.7 30.7sa32.5
1.8 32.6sa34.4
1.9 34.5 sa 36.
2.0 36.4 sa 38.
2.1 38.3sa4
2.2 40.2 sa 42.
2.3 42.1

2.4 44 0/sa'%$.8
2.5 45.9 7.7
2.6 sa 49.6
2.7 %sa 514
2.8 ol 51552533
2.9 34sa552
3.0 55.3sa57.0

It-twahhil tal-adapter (ara Fig

\QU

1. Nehhi I-ghatu protettiv ta @ k min-naha ta' fuq tal-kunjett tal-hgieg. Il-kunjett ghandu jinzamm

wieqaf fuq wice catt u st@w

2. I¢centra l-adapter dire
l-adapter gol-kunjetf(sa
Zomm il-kunjett wie

X
S
O

Q&

aqt it-tqeghid u l-applikazzjoni tal-adapter.

ent mal-parti ta' fuq tal-kunjett. Bi pressjoni gentili, imma konsistenti, aghfas
m joqghod komdu sew. Galadarba jkun komdu, m'ghandekx tnehhi 1-adapter.
bl-adapter mwahhal.
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Figura 1.Kif twahhal l-adapter &

Kif tigbed is-soluzzjoni mill-kunjett (ara Figura 2):

1. Uza biss is-siringi provduti. Tuzax siringi li jkunu diga ntuzaw qabelo

2. Sabiex tigbed is-soluzzjoni minn gol-kunjett, aghfas ir-ras tas-siri @ ovduta goc¢-Centru tal-adapter u
dawwar bil-mod is-siringa madwar kwart id-dawra fid-direzzjoni takarl6gg sakemm joqghod tajjeb.

3. Agleb il-kunjett u igbed lura l-planger tas-siringa sake
titnehha l-arja minn gos-siringa lura ghal gol-kunjett.

4. Sabiex tigbed b'mod preciz I-ammont korrett, allinja‘T3pa q tal-O-ring fuq il-planger tas-siringa
mas-sinjal xieraq tal-marka li hemm fuq il-bettija tas-sjringa.

5. Dawwar il-kunjett fpozizzjoni wieqfa, agbad l-ad@pter Sew, dawwar is-siringa f'direzzjoni ta' kontra 1-
arlogg kwart ta' dawra u nehhi s-siringa. 04

Figura 2. Kd is-soluzzjoni mill-kunjett

O

tur (ara Figura 3):

Kif twahhal ir-ras ta

1. Wahhal ir-ras tal-applikatur mas-siringa billi ddawwar ir-ras terz f'direzzjoni favur l-arlogg

2. Tergax tuzMgdid ir-ras tal-applikatur. Zomm il-kunjett miftuh mal-adapter f'pozizzjoni wieqfa.
’. 8
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danakollu, fi klieb
sabiex jigi zgurat li
pplikazzjoni ghandu

xS
O
' Y

Figura 3. Kif twahhal ir-ras tal-applikatur

Preparazzjoni tal-parti: M'hemmx ghalfejn tikklippja s-suf fil-post tal-applikazzj
li ghandhom suf ohxon, huwa rakkomandat li s-suf jigi kklippjat qabel l-applika
jkun hemm kuntatt dirett bejn il-prodott medic¢inali veterinarju u I-gilda. Il-pgst tal-
jkun nadif u hieles minn kull materja fil-wicc.

Huwa importanti i z-zewg ponot jaghmlu kuntatt dirett mal-gilda®

Applikazzjoni tal-prodott (ara Figura 4): bo
1. Qieghed ir-ras tal-applikatur fangolu ta' madwar 45° direttamem -gilda fil-parti skapulari dorsali.

2. Applika sa 0.5 ml fuq il-gilda minghajr ma¢-caqlaq ir-ras%katur. Jekk il-volum li jrid jigi

applikat hu aktar minn 0.5 ml, mexxi l-applikatur tal-anqa mil-post inizjali u applika sa 0.5 ml.
Irrepeti sakemm il-volum kollu kkalkulat ikun gie applﬁ@at elb.
3.Irristringi 1-kelb ghal madwar 2 minuti u evita li t il-post tal-applikazzjoni ghal 5 minuti sabiex

tippermetti li s-soluzzjoni tinxef kollha.
L 4

4. Tehlisx mill-volum residwu li jkun baga' ﬁs-\% jew fir-ras tal-applikatur peress li din giet meqjusa
fit-tabella tad-dozagg. s

5.Armi s-siringa wzata/ir-ras tal—applikat%a unita f'kontenitur xieraq.

-

1‘_“ ; %Jr'

J &

%ura 4. Applikazzjoni tal-prodott

z stiva (sintomi, proé¢eduri ta' emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzZonn

4.10

F'kaz xi wiehed mill-kundizzjonijiet i gejjin wara li jigi applikat il-prodott/doza ec¢cessiva tal-
prod di¢inali veterinarju, ghandha tinbeda terapija ta' treggigh: sedazzjoni qawwija, sturdament,
attakkita’ puplesija, nifs sfurzat jew nifs addominali jew pressjoni baxxa severa.

9
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Doza eccessiva severa tista' twassal ghall-falliment tal-kliewi li hi sekondarja ghal pressjoni baxxa@

X

b'ipomobilita gastrointestinali. Q
L 4
Sabiex tregga' lura r-reazzjonijiet avversi assocjati ma' fentanyl topiku tista' tamministra nalﬁe doza

ta' 0.04 mg/kg. It-treggigh lura jrid isir malajr fi Zmien minuta jew tnejn. It-tul tal-effett ta ne huwa

ta' bejn 45 minuta u 3 sighat fil-kelb. L-effetti ta' fentanyl transdermali jistghu jdumu akt effetti tas-

sustanza riversibbli tal-loppju. Jekk ikun mehtieg, aghti naloxene mill-gdid. M
od%olontarju flivell

Klieb li jkunu nghataw sedazzjoni moderata, u li mhux qed jixorbu ilma u jieklu b'm
xieraq ghal kundizzjoni li kienet tehtieg l-intervent kirurgiku, ghandhom jigu evalwa 1 dejidrazzjoni u
jinghataw fluwidu supplimentari u appogg nutrizzjonali kif mehtieg.
4.11 Perjodu ta' Zamma

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: Analgeziku, opjojdi, derivat ta' g@iperidene.

Kodi¢i ATCvet: QN02ABO3

5.1 Kwalitajiet Farmakodinamiéi e Q

Fentanyl jezercita 1-azzjoni analgezika billi jintrabat
prin¢ipalment fiz-zoni tal-mohh u I-korda spinali i ji
prodott medi¢inali veterinarju huma marbuta mal-konéefitrazzjoni ta' fentanyl fid-demm li jirrizultaw wara

l-applikazzjoni. \\
L 4
5.2  Taghrif farmakokinetiku \\

I1- kon¢entrazzjoni medja ta' fentanyl filép 6 pa mill-hin 0 sa 96 siegha wara d-doza amministrata hija ta'
madwar 1.32 ng/ml. Il-firxa (intervall ta! 0) tal-parametri farmakokinetic¢i fil-klieb huma moghtija hawn
taht:

Half-life terminali Cmax tmax tlag
(sighat) (ng/ml) (sighat) (sighat)
68.7-179.8 0.7-4.7 10.3-17.9 04-0.8

Wara applikazzjoni il-gilda, il-fentanyl jigi assorbit malajr gol-gilda. Fil-mument li jkun ged jinxef,

madwar zewg minu 5 minuti wara l-applikazzjoni, il-fentanyl u l-octyl salicylate jigu assorbiti fis-
istratum comewentanyl jghaddi mill-istratum corneum u mis-saffi tal-gilda aktar profondi ghal go¢-
¢irkolazzj oni% a f'tul ta' granet. ll-kon¢entrazzjonijiet massimi ta' fentanyl fil-plazma ta' bejn 0.7 sa
4.7 ng/ml ji 1 zmien 10 sa 18-il siegha wara l-ghoti tad-doza. Il-kon¢entrazzjoni ta' fentanyl fil-
plazma '1h® ng/ml, (li generalment hi kkonsidrata bhala analgezika) f'aktar minn 60% tal-klieb fi
zmien 4 minn meta tinghata.

[l-bijodi ilita sistemika tal-prodott medicinali veterinarju hi ta' madwar 40%. Il-profil
faretiku tal-prodott medicinali veterinarju huwa prin¢ipalment ikkaratterizzat minn perjodu twil
ta biment sistemiku. Fentanyl jinhall malajr fil-lipidi u jinfirex malajr f'ghadd ta' tessuti billi jagsam

Q o



X

il-barriera ta' demm u I-mohh fil-klieb. Ir-rabta ta' fentanyl mal-proteini fil-plazma huwa stmat li hu (b
madwar 60% fil-klieb. N

Fentanyl huwa metabolizzat b'mod estensiv u eliminat fl-awrina. It-tnehhija ta' fentanyl tvarja @

4.7 Ih/kg fil-klieb. \
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU S@

6.1 Lista ta' ingredjenti &
Octyl salicylate @
Alkohol tal-isopropil

6.2 Inkompatibilitajiet ‘*’
M'hemm xejn maghruf . 0
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali
Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jista' jinzamm fuq L4 pakkjat ghall-bejgh: 3 snin.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah l-ewwel darba 1-\%
N
6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Il-kunjett mhux miftuh m'ghandu bzonn I-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen. M'ghandekx tahzen
jew tuza magenb fjammi mikxufa. s

Zomm il-kunjett miftuh bl-adapter fpozizzjo M

Zomm il-Karatteristi¢i tal-Prodott ﬁl—Qoso‘(KP imkien mal-kunjett.

Meta I-kunjett jinfetah 1-ewwel darba, id—\\ha l-prodott li jkun ghad baqa' jrid jintrema ghandu
jitnizzel fl-ispazju provdut fuq it-tikkett intuza d-data ta' skadenza ta' waqt 1-uzu.

6.5 In-natura u l-ghamla tal—gw@akkj ar
N \

Kunjett:

L 4
Kunjett tal-hgieg lewn l-ambz 11 fih soluzzjoni ta' 10 ml, maghluq b'tapp griz tal-lastiku tal-butil
issigillat b'sigill fzewg bice @ lumlnju b'diska tal-plastik griza li tinqala' bis-saba'.

Taghmir tad-dozagg:

. Adapter ta' knjettal-polikarbonat Robertsite (li jippermetti konnessjoni luer ta' minghajrlabra mal-
kun]ett)
. Ras ta ur tal-polikarbonat b'tarf doppju.

i @pohpropehn tat-3 ml b'O-ring tas-silikon mqieghed fuq il-planger.

A |
Q ’




6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew m w
iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

jintremew skond kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medic¢ina ghamﬁ\w

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC \O

Eli Lilly & Company Ltd &
Elanco Animal Health

Lilly House
Priestley Road

Basingstoke, Hampshire RG24 9NL
Ir-Renju Unit. 0
8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERb

EU/2/11/127/001 @

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TAL- AWTORIZZAZZJONI
e
{06/10/2011}

DATA TA' META GIET RIVEDUTA L-KIT]{

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodeéinali veterinarju tinsab disponibbli fuq is-sit elettroniku

{XX/SSSS} .

tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ht Ww.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA' BEJ G%%&TA U/JEW UZU

S
Q .



A SID/S-SIDIEN TAL-AWTORIZZAZZJON, “MANIFATTURA RESPONSABBLI

MILL-HRUG TAL-LOTT
L 4

B. KUNDIZZJONUJIET JEW RESTR%IJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC FUQ IL-PROVVISTA JE -UZU

C. KUNDIZZJONIJIET JEW RES ONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC DWAR L-UZU SI EFFETTIV

>
Q
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S
O
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A.  SID(/S-SIDIEN) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABB (D
MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott. 4 \
McGregor Cory &
Cherwell Middleton Close O
Banbury, Oxfordshire, 0X16 4RS \

Ir-Renju Unit. E

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-AWTORIZ@IONI TAL-
KUMMERC DWAR IL-PROVVISTA JEW L-UZU

Sabiex jigu moghti biss bi preskrizzjoni veterinarja. 0“

C. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-A 1ZZAZZJONI TAL-
KUMMERC DWAR L-UZU SIGUR U EFFETTIV @
ta' prodott, u l-incertezza dwar

Sabiex jindirizza t-thassib dwar is-sigurta fir-rigward ta' dan.i

interazzjonijiet possibbli ta' prodotti li jintuzaw fl-istess waqt Isitervent kirurgiku u 1- perjodu ta' wara I-
operazzjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fi andu jhejji ghal gbir u valutazzjoni ta'
taghrif dettaljat dwar is-sigurta klinika tal-prodott minifka pprezentattiv ta' klieb. Dan it-taghrif

ghandu jigi sottomess lill-Agenzija flimkien ma' rappottist'aggofhament dwar is-sigurta tal-prodott.

D. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs s

Mhux applikabbli. . \\
N
o

N
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'S

&
>
>
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S
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA V

Kartuna ta' barra A ys

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Fentanyl

- \v
Recuvyra 50 mg/ml soluzzjoni transdermali ghall-klieb \g

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA'

Fentanyl 50 mg/ml ‘*’

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni transdermali. @

4. DAQS TAL-PAKKETT

Kunjett 1 (10 ml)

Adapter tal-kunjett 1

15-il siringa

15-il ras t'applikatur ¢

NN

5. SPECI GHAL XIEX HUWA IN L-PRODOTT

Klicb (D
. g
6. INDIKAZZJONIJIETY =

- O

Ghall-kontroll tal-ugigh wa '&ent kirurgiku asso¢jat ma' kirurgija ortopedika maggura u tat-tessut
artab fil-klieb.

7. METODU U TA' AMMINISTRAZZJONI

Ghall-uzu transdermati
Agra 1-Karattefigtici dwar il-Prodott fil-Qosor qabel I-uzu.

| 8. TA' ZAMMA

Mhux applikabbli.

S
Q .



9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG AV

4 v
Jekk tinjetta bi zball huwa perikoluz - ara 1-Karatteristici tal-Prodott fil-Qosor gabel tuza. N

10. DATA TA' SKADENZA ék \

JIS: XX/SSSS
La darba jinfetah, uza fi zmien 30 jum. §

11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZE@

Zomm il-kunjett miftuh bl-adapter f'pozizzjoni wieqfa.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA' PR@ MHUX UZATI JEW
SKART, JEKK IKUN IL-KAZ v

¢

Armi I-materjal tal-iskart skond kif jitolbu r-regolamenti tal%

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TAL-ANN BISS" U KONDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVIST L-UZU, jekk applikabbli

Ghat-trattament ta' annimali biss - jigi moghti biss bipreskrizzjoni veterinarja.
L 4 \

14. 1L-KLIEM "ZOMM FEJN MA JWT%&QX U MA JIDHIRX MIT-TFAL"

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx m%

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TA@) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

L/
Eli Lilly & Company Ltd & O
Elanco Animal Health \
Lilly House b
Priestley Road
Basingstoke, Hampshire@ 9NL

Ir-Renju Unit.

16. NUMR TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/1 1/126&

U TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

«\}
Q §




o

ZGHAR

Tikketta tal-Kunjett

TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA' PAKKE

AP

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Recuvyra 50 mg/ml soluzzjoni transdermali ghall-klieb
Fentanyl

S —

| 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA

Fentanyl 50 mg/ml

10 ml

| 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA('%

4. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJO

S

o

Ghall-uzu transdermali.

Zomm il-Karatteristici tal-Prodott fil-Qosor flimki altkunjett, u aqra qabel tuza.

4

5. PERJODU TA' TIZMIM E

2 \
Mhux applikabbli. %
[a

| 6.  NUMRU TAL-LOTT 0,%
3

Lott {numru} v C)
N

| 7. DATA TA' SKADEN

SKAD: XX/SSSS
Ladarba jinfetah S

8. IL-E!I! %"S}HAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS"

Ghal tratta @ ta' annimali biss.

S

S
Q ;






FULJETT TA' TAGHRIF FIL-PAKETT (D

Recuvyra 50 mg/ml soluzzjoni transdermali ghall-klieb NN
v

1. ISEM U INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC EM U
L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Is-Sid 1-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢ §

Eli Lilly & Company Ltd (b
Elanco Animal Health

Lilly House

Priestley Road

Basingstoke,

Hampshire RG24 9NL

Ir-Renju Unit.

Manifattur 1i jhalli I-konsenja tmur fis-suq: @

McGregor Cory
Cherwell Middleton Close
Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS

Ir-Renju Unit. e
2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI V ARJU
L 4
Recuvyra 50 mg/ml soluzzjoni transdermali g%b
L 4

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTA%E ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
C

Recuvyra hija ¢ara, bla kulur ghal isf; fih 50 mg ta' fentanyl (is-sustanza attiva) ghal kull ml ta'
soluzzjoni. Recuvyra fih ukoll octyl salicytate u alkohol tal-isopropil. Recuvyra huwa fornut lill-

veterinarju tieghek fi flixkun tal‘h' n l-ambra li fih 10 ml tal-prodott.

L 4
4. INDIKAZZJONI(JI \

Recuvyra jikkontrolla 1+ 1 klieb 1i kellhom intervent kirurgiku ortopediku maggur jew
tat-tessuti rotob.

5. KONTRAI 7ZZJONUJIET

%dux jinghata Recuvyra jekk:

maqgsuma, mhassra jew marida fil-parti ta' trattament.
iment kardijaku, pressjoni tad-demm baxxa jew gholja, volum tad-demm baxx, nifsijiet
ti, storja ta' epilessija, patologija korneali mhix marbuta mal-eta jew jekk ikollu musrana
jew kompletament stazzjonarja.
andu allergija ghas-sustanza attiva (fentanyl) jew xi sustanza mhix attiva.

Q .




[l-veterinarju tieghek m'ghandux jaghti Recuvyra: NN

o hlief bhala doza wahda fir-rata tad-doza rakkomandata

. imkien hlief bejn il-gwienah ta' spallejn il-kelb. ’\

. lill-kelb tieghek jekk diga nghata doza ta' Recuvyra fl-ahhar 7 ijiem. &

Huwa importanti li inti ma tippermettix xi klieb ohra jew annimali domestici ohra jista' jk %' li jilghaqu

jew jigu fkuntatt mal-parti ta' bejn il-gwienah tal-kelb tieghek fejn il-veterinarju tieg
Recuvyra ghal mill-inqas 3 ijiem (72 siegha) wara t-trattament, peress li dan jista' ji

avversi f'dawn l-annimali.

Recuvyra bhal hafna medicini ohra jista' jikkaguna reazzjonijiet avver'bH!Va ahjar jekk il-veterinarju

applika
za reazzjonijiet

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

tieghek jiddeskrivilek dawn x'jistghu jkunu. Il-prodott jista' jikkawza;

Komuni hafna (dan ifisser f'aktar minn 10% ta' klieb trattati) b
e Sedazzjoni hafifa (nghas) ghal sa 24 siegha wara Recumun giet applikata mill veterinarju
tieghek.

e Telfta' aptit jew nuqqas ta' ghatx.

e L-ippurgar ibatti u jkun hemm telf fil-piz tempom@
Komuni (dan ifisser 1 sa 10% ta' klieb trattati) S

e Il-kelb tieghek ghandu mnejn jinhass kiesa jintmess (perezempju l-widnejn).
e [t-tahbit tal-qalb inaqqas u n-nifs ibatti.
e Rimettar u dijarea. s

Rarament (dan ifisser 0.01 sa 0.1 % ta' klie.b tm

e Disforja u ritenzjoni tal—awrina\\

L-effetti sekondarji ta' hawn fuq jistghu@ sa 3 ijiem (72 siegha) wara Recuvyra jkun inghata lill-kelb
tieghek.

Jekk ikun mehtieg, il-veterinarju t’& jista’ jamministra trattament lill-kelb tieghek (per ezempju
sustanza msejjha naloxone li tre} ga' dura l-effett u li tahdem malajr ftemm 1-2 minuti). Jekk ikun
mehtieg, il-veterinarju tiegh&% jamministra aktar minn doza wahda ta' naloxone lill-kelb tieghek.
Jekk is-sedazzjoni tal-kelbytidghek ma' tkunx hafifa, jew ikollu nuqqas t'aptit jew ghatx, ghandek
tikkuntattja lill-veterinarju g @ yariri.

Jekk tinnota xi effetti serjd ctfetti ohra mhux msemmija f'dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-tabib
veterinarju tieghek.

7. SPECI LI G IHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb \N

8. D HAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

Rec huwa soluzzjoni mfassla biex tinghata b'attenzjoni lill-kelb tieghek, fuq il-gilda, u minn
u biss. Minn saghtejn sa erba' sighat qabel ma 1-kelb tieghek ikollu intervent kirurgiku, id-doza

e
Q .



il-gilda fejn il-gwienah tal-kelb. Fi zmien 5 minuti, il-prodott jinxef minn fuq il- gilda. Il-fentany¥] i
gradwalment minn gol-gilda ghal go¢-¢irkolazzjoni tal-kelb tieghek u mbaghad itaffi l-ugigh. D,
ttaffi ugigh ghal mill-inqas 4 ijiem. ¢ \

rakkomandata (2.6 mg fentanyl/kg piz korporali) ta' soluzzjoni ta' Recuvyra tigi applikata diretta%‘@
d

Jekk il-kelb tieghek ikun jizen aktar minn 20 kg, dan ikollu jibga' I-isptar ghal mill-inqag43
wara l-applikazzjoni ta' Recuvyra. L-applikazzjoni ta' Recuvyra mhux se jikkawza ugigi @
u l-veterinarju tieghek se juza tabella tad-dozagg u applikatur iddisinjati apposta bickjapplika l-prodott
b'kawtela fuq il-wicc¢ tal-gilda minghajr 1-uzu ta' labar.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT @

tieghek (ara I-figura) minn veterinarju biss, bl-uzu ta' applikatur apposta li jintuza darba biss
minghajr bzonn ta' labar. Ghall-applikazzjoni korretta, generalment mhux ieg li s-suf tal-kelb tieghek
jigi mirqum/jitqaxxar bejn il-gwienah tal-ispallejn, hlief meta s-suf ta eghek ikun tassew ohxon.

>
S

Recuvyra huwa soluzzjoni mfassla biex tigi applikata fuq il-gilda bejn il%wienah tal-ispallejn tal-kelb

10. PERJODU TA' ZAMMA (D

Mhux applikabbli. ¢ Q

11. PREKAWZJONIJI NCJALI GHALL-HAZNA

(is-sustanza attiva), dan jinzamm biss fil-kirurgija tal-veterinarju
veterinarju tieghek ser jizgura li I-prodott jinzamm sew u b'sigurta ghal sa
un ghandu jintuza fi zmien 30 jum minn wara li tittiehed I- ewwel doza.

Peress li Recuvyra fih il-
f'kundizzjonijiet siguri. I
3 snin, izda 1-kontenu

12. TWISSKIET SPECJALI

Recuvyra gha jintuza biss ghall-klieb.

Recuvyrdm giandux jintuza jekk il-kelba tieghek tkun tqila, ged tredda' jew tkun ser tintuza ghat-
tghamm! % jekk il-kelb tieghek ghandu inqas minn 6 xhur. Ghandek tinforma lill-veterinarju qabel ma

rattament, jekk tkun taf li dan ikun japplika ghall-kelb tieghek.
G I-veterinarju tieghek jekk il-kelb tieghek kienx marid jew kienx re¢entement marid, jekk

Q .



qatt kellu xi problemi tal-qalb jew tal-pressjoni, jew epilessija, jew jekk qattx kellu problemi fl-ims {b
jew tal-kliewi jew problemi f'ghajnejh u liema medicini I-kelb tieghek kien qed jiehu, speéjalme%
ahhar xahar.

Galadarba Recuvyra jkun inghata, il-veterinarju tieghek ser jissorvelja b'attenzjoni 1-kelb tiéghek bi€x
jizgura li dan jirrispondi b'mod sigur ghall-prodott.

Il-kelb tieghek se jinghata permess imur id-dar wara li jkun irkupra mill-kirurgija tieg u dejjem
jekk ikun ged jixrob u jiekol normalment.

Klieb 1i jiznu 20 kg jew aktar jinzammu fil-klinika veterinarja ghal tal-inqas 48 siegh& - trattament

b'Recuvyra.
Il-veterinarju tieghek ser juza Recuvyra b'’kawtela flimkien ma' morfina jew opjoj . Meta juza
Recuvyra, il-veterinarju tieghek ser juza ingas sustanzi anesteti¢i u jamministragh- ont

necessarju biss sabiex jinkiseb I-effett mixtieq.

Wara li I-post tal-applikazzjoni jinxef, il-parti fejn tkunsaret 1-applikazzjoni m'ghandhiex tkun ta' riskju
ghal adulti jekk tintmess. Madanakollu, kuntatt bhal dan mit-tfal ikun ghad jista' jirrizulta f'espozizzjoni
serja ta' fentanyl. Ghalhekk ghandhom jittiehdu prekawzjonijiet speé@ n persuni li I-klieb
taghhom ikunu gew trattati b'Recuvyra

TFAL ZGHAR M'GHANDHOMX IMISSU L-KELB G,
ijiem) WARA LI RECUVYRA JKUN GIE APPLIKA
tifla tmiss il-parti li fugha saret l-applikazzjoni fi/z
gilda tat-tifel (ez. is-swaba) m'ghandhomx jidhlu
tinhasel sew bl-ilma u s-sapun. Jekk tifel jew
tal-applikazzjoni fi Zmien 72 siegha wara I-app

AL-ANQAS 72 SIEGHA (3
IL-KELB. Jekk xi tifel jew
2 siegha minn x'hin tkun saret, il-
q u l-gilda li tkun intmisset ghandha
hmlu kuntatt b'mod orali mal-post
ni, fittex attenzjoni medika minnufih.

13. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR TA' PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Kull prodott medicinali veterinarju li ma jkgmma jew skart 1i jigi minn prodotti medicinali veterinarji
bhal dawn ghandhom jintremew b'mod kﬂ\%mal-htigiet lokali.

>

14. DATA META GIE APPB ATUL-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-PAKKETT

JIXXSS ’C}

L 4

Informazzjoni dettaljata dwa; \-prodott tinsab disponibbli fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini (EMA) http: .ema.europa.eu/

QO

15 TAGHRIF

Recuvyra huwa Analgeziku b'sahhtu u li jagixxi fuq perjodu twil, u ghandu jintuza biss ghal operazzjoni
magguri li tehtieg analgezja bil-loppju ghal perjodu ta' mill-inqas 4 ijiem.

Jekk ikun hemiia bZefin ta' kirurgija sussegwenti f'kelb li jkun gie kkurat qabel b'Recuvyra, ghandu jkun

hemm inter imu ta' 7 ijiem gabel ma terga' tinghata doza ohra.
[l-veterinar hek ir¢ieva fuljett ta' informazzjoni separata (karatteristi¢i tal-prodott fil-qosor) b'aktar
dettalji -uzu korrett u sigur fl-ghoti ta' Recuvyra.

Sabi inek tiftakar meta 1-kelb tieghek ikun nghata Recuvyra mill-veterinarju tieghek ukemm
inti ndekx thalli lit-tfal imissu I-kelb tieghek fil-parti fejn il-prodott ikun gie applikat, il-

g
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veterinarju tieghek ser jikteb nota fil-ispazji provduti hawn taht. Zomm dan il-fuljett tal-pakkett f‘p%
sigur.

Dan il-kelb gie trattat f': \

Data Hin &:

It-tfal ma jistghux imissu l-kelb minn: @

Data Hin

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk jogikkuntattja
lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall—lmeré.

Belgié/Belgique/Belgien (Belgium) Luxembourg’/Lrg
e

Eli Lilly Benelux Eli Lilly Benelux
Stoofstraat 52 Stoofstraat
B-1000 Brussels B-1000 B
Tel.: +32 2 548 8484 Tel.: +32 8 8484
Belgium Belgﬁj\\

KV .
Peny0siuka Bbrarapus arorszag
Eli Lilly Regional Operations GmbH Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health @co Animal Health
Kolblgasse 8-10 Igasse 8-10
A-1030 Wien . 0-1030 Wien
Tel.: +43 1711780 \ Tel.: +43 1711780

Austria

Austria *
v
Ceska republika (Czech r@ Malta

Eli Lilly Regional Operatio H 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 Tel.: +43 1711780
Austria Austria
Danmark (DMN) Nederland (the Netherlands)
Elanco Ani@ealth A/S Eli Lilly Nederland B.V.
. Elanco Animal Health Grootslag 1-5

NL-3991 RA Houten
Tel.: +31 30 602 59 55
The Netherlands
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Deutschland

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

61352 Bad Homburg

Tel: +49 6172 273 2964
Germany

Eesti

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

EA\Lada

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

Espaiia (Spain)

Elanco Valquimica S.A.
Avda. de la Industria, 30
E-28108 Alcobendas (Madrid)
Tel.: +34 91 663 5000

Norge (Norway)

Elanco Animal Health A/S

Lyskeer 3 E, 2 t.v. ¢
2730 Herlev

Tel.: +45 45 26 6060

Denmark

Osterreich (Austria) &

Eli Lilly Regional Operations GmbH

Elanco Animal Health @

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

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

Tel.: +48 22 440 0

Poland
5

Portugal (Por 1)
Lilly Portigal®yProdutos
, Lda. Torre Ocidente

Farmacéuti
Ru. ileu Galilei, N°2 Piso 7
Fracg

15Q0 — 392 LISBOA
1

Polska (Poland) §
O

ania
1 Lilly Romania SRL
Lyskaer 3 E, 2 t.v. ’\ Str. Menuetului nr. 12

Spain

Finland (Finland)

Flanco Animal Health A/S

2730 Herlev L/

Tel.: +45 45 26 6060 7 C)
Denmark \

France (France) @
Lilly France S.A.S.

Elanco Santé Anim:

24 Boulevard Vital' Beuhot
92200 Neuillywsur Sein

Paris

Tel. : +33/(0
France

o
O
Q&

3529

Cladirea D, et 2, 013713, sector 1,
Bucuresti, Tel: +40-21-4023000,
fax: +40-21-4023001

Romania

Slovenija (Slovenia)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

26



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
Lyskeer 3 E, 2 t.v.

2730 Herlev

Tel.: +45 45 26 60 60
Denmark

Italia (Italy)

Eli Lilly Italia S.p.A
Via Gramsci, 731- 733
SestoFiorentino
1-50019 Firenze

Tel.: +39 0 55 42 57031
Italy

Kvnpog

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

Latvija (Latvia)
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien

Eli Lilly Regional Operations GmbH Q

L 4

N \
Tel.: +43 1711780 . c.)

Austria

>

Slovenska republika (Slovac
republic)

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

Tel.: +43 1711780
Austria

xS
O
&

Sverige (Sweden)

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

2730 Herlev

Tel.: +45 45 26 60 60
Denmark

Q
L
104

United Kingdom 0
Eli Lilly & Company Ltd

Elanco Animal Health

Priestley Road; Basing@
Hampshire RG24

Tel.: +44 1256 3 1

United Kingdo
N

nia)
ional Operations GmbH

Lietuva (Li
Eli Lilly

Kolblgasse 8-10

A-%en
Iel.: + 71178 0
1

K&

tska (Croatia)
illy Regional Operations GmbH
lanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien
Tel.: +43 1711780
Austria
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