


1. VETERINAERPREPARATETS NAVN
Recuvyra 50 mg/ml transdermal opplesning for hunder \Q
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING %

Virkestoff(er): K
Fentanyl 50 mg/ml \O

Se punkt 6.1 for komplett liste over hjelpestoffer. \'
3. LEGEMIDDELFORM N @Q

Klar, fargeles til lys gul opplesning.

Transdermal opplesning. @

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarger)

4.  KLINISKE OPPLYSNINGER Q:

Hunder

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter Q

For kontroll av postoperativ smerte i forbindeh@%ﬂrre ortopediske- og bletvevsoperasjoner pa

hunder. \

4.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke administreres pa hud hvor.ep e@s hornlag ( stratum corneum) ikke er intakt som folge av
skade eller sykdom.

Skal ikke administreres pa andrg er enn den dorsale skapularegionen.

Skal ikke brukes p& hunder m jertesvikt, hypotensjon, hypovolemi, respiratorisk depresjon,
hypertensjon, en historikk rfied ¢pilepsi, cornea-patologi som ikke er aldersrelatert eller pa de som har
eller mistenkes & ha en paralytsgk ileus.

Skal ikke brukes i til‘@&ed overfolsomhet overfor virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Ikke gi en gjenta v veteringerpreparatet de forste 7 dager. Akkumulering av fentanyl etter
gjentatt admipis kan fore til alvorlige bivirkninger, inkludert ded. Ikke gi mer enn den anbefalte
dosen av veteri eparatet.

Ikke la hunden®eller andre dyr slikke applikasjonsstedet, da det ved slikking er hey oral
biotilgj et de forste fem minuttene etter applikasjon. Ikke la andre dyr komme i kontakt med
applika@tedet i minimum 72 timer etter paferingen. Veterinerpreparatet ma ikke komme i direkte
kont d munnhulen eller slimhinnene til hunder. Milde bivirkninger, slik som sedasjon, kan
op er en enkelt utilsiktet oral administrering av mer enn 20 pg/kg fentanyl (0,4 pl/kg Recuvyra).
I’;@ orale doser kan indusere anestesivirkninger og kardiopulmonar depresjon.

ruk veterinerpreparatet pa diende eller drektige tisper eller avlsdyr (se avsnitt 4.7).



4.4 Spesielle advarsler

Recuvyra skal kun brukes ved omfattende kirurgi som krever opiatanalgesi med en varighet pa m@

4 dager.

Bruk kun de vedlagte sproytene. Bruken av andre sproyter enn de som er vedlagt dette
veterinerpreparatet, eller lagring av dette veterinarpreparatet i en sproyte, kan fore til ungyakti
dosering. k

Ikke bruk spreytene eller applikatorspisseene mer enn en gang. \O

Bruken av veterinarpreparatet er beregnet for en enkelt applikasjon som administreres 2 til 4 timer for
kirurgi for & gi analgesi i minst 4 dager. Hvis etterfelgende kirurgi er planlagt p und som tidligere
er behandlet med veterinaerpreparatet, md det overholdes et doseringsintervall inimum 7-dager for

en ny dose administreres. N

4.5  Serlige forholdsregler N !\

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Dette veterinaerpreparatet er kun beregnet til bruk pa hunder. Huni ed en kroppsvekt pa mer enn
20 kg skal holdes péa klinikken i minst 48 timer etter applikasj%

Som klasse kan opioider, inkludert dette veterinarpreparatgt, forarsake lav kroppstemperatur, langsom

respirasjonsfrekvens, lavt blodtrykk eller langsom hjerte s. Derfor skal hunder monitoreres
kontinuerlig for rektaltemperatur, pulsfrekvens, respirasjofisfrekvens og hjerterytme under kirurgisk
anestesi. Fasiliteter for opprettholdelse av en pasient veier, intermitterende positiv
trykkventilering (IPPV) og oksygentilskudd skal vaer gelige.

Andre klasseeffekter som kan observeres etter istrering av Fentanyl er dysfori og urinretensjon,
og egnede forholdsregler skal derfor vare tilgjeéngelig.

Bruken av veterinarpreparatet kan fore til at cornea tarker som felge av den forlengede sedasjonen.
Passende gyesmering skal derfor péfﬁre@g under operasjonen og fortsettes inntil hunden
gjenopptar normal blinkefunksjon.

Veterinarpreparatet skal ikke b asdyr med systemisk sykdom.

Sikkerheten av dette Veterin&@tet pa dyr som er yngre enn 6 maneder har ikke blitt fastsatt.

Feor bruk av produktet anbe et & vurdere tilgjengeligheten av en opiatantagonist, f.eks. naloxon, i
tilfelle reversering er ngdvendig (se avsnitt 4.6 og 4.10).

Hunder mé ikke over Ntil eierne for den postoperative sedasjonen er mild eller fraveerende og
hundene drikker '\ iser frivillig pa et niva som forventet for tilstanden som krevde kirurgi.

Hunder som gr @ at sedert og ikke drikker vann og spiser frivillig, skal evalueres for dehydrering
og administrere pplerende vaske og neringstilskudd etter behov. Gastrointestinal stase kan fore til

alvorlige ko sjoner, og det mé vurderes opiatreversering i tilfelle overdreven narkose (se
avsnitt 4.10).
Serlige ldsregler for personer som gir veterinarpreparatet til dyr

a res av human hud. I tillegg kan veterinaerpreparatet ogsa forarsake hudirritasjon.
P ig verneutstyr som bestar av lateks- eller nitrilhansker, gyevern og egnet vernekledning skal
es ved handtering av dette veterinerpreparatet. Hvis det er fare for kontakt med

Ve:E eparatet skal administreres med forsiktighet. Unnga hudkontakt, da Recuvyra kan
ersenl



applikasjonsstedet, ma det brukes egnede vernehansker.

Produktet skal ikke brukes i nerheten av dpen flamme. \Q
Ved utilsiktet sol pa hud skal omradet umiddelbart skylles med vann, og deretter skal omradetya

med rikelige mengder sépe og vann og legehjelp straks sokes. Vis legen denne advarselen og%

pakningsvedlegget eller etiketten. \

Ved utilsiktet sgl av veterinaerpreparatet pa vernekledning, skal all kontaminert kle na s
fjernes. Tork opp eventuell synlig losning ved bruk av et absorberende materiale, slikgsOm

papirhindklaer. Papirhdndklaerne skal kastes umiddelbart etter bruk. Rengjer alle tilsglteNkler grundig
for de brukes igjen.

Hyvis veterinerpreparatet utilsiktet kommer i kontakt med eynene, skal det stra@lles med store
mengder vann, og lege oppsekes umiddelbart.

Ved utilsiktet inntak av veterinerpreparatet sek straks kontakt med l@

Hvis det etter eksponering for veterinaerpreparatet utvikles symptom @ som erytem, forvirring,
kvalmbhet eller oppkast, skal lege oppsekes umiddelbart. De vanligstessyimptomene som er relatert til
fentanyloverdose hos mennesker inkluderer respirasj onsdepresjé @ asjon og myose. | hay dose er

fentanyl kjent for & forarsake en potensielt dadelig respirasjon sjon. Denne depresjonen kan
reverseres ved bruk av et egnet reverseringsmiddel, slik som n

Etter applikasjon pa hunder mé applikasjonsstedet ikke de nermeste 5 minutter.
Som en forholdsregel skal Recuvyra ikke administreres aygiavide kvinner.
Dette produktet skal kun administreres av en VeterinQ

For hundeeierens oppmerksomhet

Etter at applikasjonsstedet er tort, skal direkte med applikasjonsstedet ikke utgjere noen fare
for voksne. Men, for sma barn (15 kg) kan slikikéntakt fortsatt resultere i alvorlig eksponering for
fentanyl. Derfor skal behandlede hunder somhar en kroppsvekt pd mer enn 20 kg holdes pa klinikken
i 48 timer etter applikasjonen. SMA BARN SKAL IKKE BERORE HUNDEN I 72 TIMER (3 dager)
ETTER AT RECUVYRA ER BRUKT DEN.

Hvis smé barn bergrer applikasj ons%E en 72 timer etter applikasjonen, ma barnets hud som

berorte hunden (for eksempel fingre omme i kontakt med barnets munn, og huden mé vaskes
med sape og vann. Hvis et barn ontakt med applikasjonsstedet innen 72 timer etter
applikasjonen, sgk straks legehj el\

4.6 Bivirkninger (frekve&g alvorlighetsgrad)

Fentanyl forarsaker svart o oseavhengig sedasjon av hunder som potensielt kan gi redusert mat-
og vanninntak, reduse@aringsproduksjon og forbigdende vekttap. Sedasjonen kan vedvare i mer

enn 24 timer etter apw n

Mild reduksjon a stemperaturen og hjerte- og respirasjonsfrekvensen i inntil 3 dager etter bruk
er vanlig. Oppka @. diaré er ogsé vanlige bivirkninger. I sjeldne tilfeller er ogsa dysfori og
urinretensjon obse

I feltforsek kire % av de hundene som ble behandlet med veterinarpreparatet reversering av
opiatbivirkfinguned naloxon. Se avsnitt 4.10.

Frekver@v bivirkninger er definert i henhold til felgende konvensjon:
o rt vanlige (flere enn 1 av 10 dyr fér bivirkninger i lopet av en behandling)
o ge (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 dyr).
o indre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 dyr).
o Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 dyr).
Sveert sjeldne (faerre enn 1 av 10 000 dyr, inkludert isolerte rapporter).
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4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging \Q

Drektighet og diegiving:
Veterinarpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt. Ikke b
veterinerpreparatet pa diende eller drektige tisper eller avlsdyr.

Fertilitet:

Laboratoriestudier i rotter har ikke vist tegn pa teratogen, fototoksisk eller matemot@gekt.

4.8 Interaksjoner med andre legemidler og andre former for interaksjoner

v

Fentanyl er et potent stoff og vil kunne forsterke effekten av samtidig administ nestesimidler.
For & unnga anestesioverdose hos hunder som behandles med veterin@rpreparates, skal
anestesimidlene administreres inntil den enskede virkningen oppnés. . @

Veterin@rpreparatet skal brukes med forsiktighet samtidig med morfig e re opioidanalgetika,
da virkningene ikke har blitt studert.

Virkningene av samtidig bruk av veterinarpreparatet og a-adrene ister har ikke blitt studert.
Pa grunn av potensielle additive eller synergistiske virkninger ska drenerge agonister brukes med

forsiktighet pa dyr som har fatt en dose av veterinarpreparatet

4.9 Dosering og tilferselsvei K

Til transdermal bruk. @

En enkel topisk applikasjon gir smertelindring i mi @er. Etter paforing p& huden terker
veterinarpreparatet hurtig og vil gi perkutan absafpsjon av fentanyl.

Den anbefalte dosen er 2,6 mg fentanyl/kg o@k‘[ (dvs. 0,052 ml/kg kv), péfert lokalt i det dorsale
skapulaomradet 2 til 4 timer for operasjonen, overensstemmelse med doseringstabellen nedenfor.

Veterinzerpreparatet har en liten sikkerh gin, og det er viktig & male dosen neyaktig for & unnga
overdosering. Ikke press ut restvolum i\sproyten eller applikatorspissen, da dette er tatt med i
beregningen i doseringstabellen. K::S til 0,5 ml kan péferes et hudomrade.

.
Péfor opptil 0,5 ml pd huden uterng te applikatorspissen. Hvis volumet som skal administreres er
storre enn 0,5 ml, flytt applikatorspissen minst 2,5 cm fra det opprinnelige stedet og pafer opptil
lerte volumet har blitt pafert pd hunden.

0,5 ml. Gjenta inntil hele det

Det er avgjerende at veterin eparatet ikke paferes noe annet sted pa kroppen enn det dorsale
skapulaomradet, siden sjonen har vist seg & variere mellom ulike plasseringer pa huden. Dette
produktet skal kun pé@ av en veteriner.

aV veterinerpreparatet. Akkumulering av fentanyl etter gjentatt administrering

Ikke gi en gjenta
kan fore til alyo @ vivirkninger, inkludert ded. Ikke gi mer enn den anbefalte dosen av
veterinerpreparatet. Hvis etterfalgende kirurgi er planlagt pa en hund som tidligere er behandlet med

veterinarprgpardtet, ma det overholdes et doseringsintervall pd minimum 7 dager for en ny dose

administreges.



Dose Kroppsvekt (kilo) Q
(ml) NS
0,2 3,0 til 4,2 (b
0,3 4,31l 6,1

0,4 6,2 til 8,0

0,5 8,1l9,9

0,6 10,0 til 11,7

0,7 11,8 til 13,6

0,8 13,7 til 15,5

0,9 15,6 til 17,4

1,0 17,5 til 19,3 ,§'
1,1 19,4 til 21,2 \
1,2 21,3 til 23,1 Vo 2\

1,3 23,2 til 25,0 </

1,4 25,1 til 26,9

1,5 27,0 til 28,8

1,6 28,9 il 30,6

1,7 30,7 il 32,5

1,8 32,6 til 34,4

1,9 34,5 til 36,

2,0 36,4 til 38,2 )

2,1 38,3 tild,

2,2 40,2 A2,

2,3 42 \Ui,9

2,4 44,0 1iNd5,8

2,5 7,7

2,6 8 1i149.6

2,7 49,71il51,4

2,8 51,5 til 53,3

2,9 53,4 til 55,2

3,0 g 55,3 til 57,0

Bruksanvisning: *

Feste pd overgangsstykket (se ﬁg

1. Fjern det beskyttende plast clet fra toppen av hetteglasset. Glasset mé vare plassert stdende pa
en fast, stabil overflate und ssering og pasettingen av overgangsstykket.

2. Sentrer overgangss t rett over toppen av hetteglasset. Med et lett, jevnt trykk, trykk
overgangsstykket pa asset inntil det er festet. Nar det er festet, skal overgangsstykket ikke

fjernes igjen. La% asset staende med overgangsstykket sittende pa.

Figur 1. Feste overgangsstykket

S
%,
O
Y,



Trekke losningen ut av hetteglasset (se figur 2): :

1. Bruk kun de medfolgende sproytene. De enkelte sproytene skal kun brukes en gang. \
2. For & trekke lgsningen ut av hetteglasset, trykk spissen pa den medfelgende sproyte inn i seéb

overgangsstykket. Drei spreyten forsiktig omtrent %4 runde med klokken inntil den er fullstendi
plassert.

veere nedvendig & evakuere luft fra spreyten tilbake til roret.

3. Vend hetteglasset og trekk tilbake spraytestempelet inntil det riktige volumet er t@%%t kan

4. For & trekke ut neyaktig riktig mengde skal toppen av O-ringen pa sproytestempelet ligge pa hoyde
med det riktige mélemerket pa sproytesylinderen.

5. Sett hetteglasset tilbake til stdende posisjon, grip overgangsstykket, dr.ei s@en V4 runde mot

klokken og fjern sproyten. \

Figur 2. Trekke losningen tilbake teglasset

Feste pa applikatorspissen (se figur 3):

1. Fest applikatorspissen til sprayten ved & drefeapplikatorspissen 1/3 runde med klokken.

2. Ikke bruk applikatorspissen flere gang@gre det anbrutte hetteglasset med overgangsstykket i
stdende posisjon.

Figuf®. Feste applikatorspissen

Klargjering av p stedet: Det er ikke neadvendig & klippe pelsen over paferingsstedet. Men pa
noen hunder me pels, anbefales det imidlertid & klippe pelsen for paferingen for & sikre direkte
kontakt mello eringerpreparatet og huden. Paferingsstedet skal vaere rent og fritt for
overflatematgriale.

Péfﬂrinw duktet (se figur 4):

1.P n applikatorspiss i en vinkel pa ca. 45° rett pa huden i den dorsale skapularegionen. Det er
i ge spissene kommer i direkte kontakt med huden.

2. Pé&fer opptil 0,5 ml pa huden uten a flytte applikatorspissen. Hvis volumet som skal administreres er
Ve enn 0,5 ml, flytt applikatorspissen minst 2,5 cm fra det opprinnelige stedet og péfer opptil



0,5 ml. Gjenta inntil hele det beregnede volumet har blitt pafert hunden. :

3. Hold fast hunden i omtrent 2 minutter og unngé berering av applikasjonsstedet i 5 minutter slik

losningen har terket fullstendig. (b
4. Ikke press ut restvolum i spreyten eller applikatorspissen, da dette volumet er tatt med i %
beregningen i doseringstabellen. \

5. Kast den brukte spreyten/applikatorspissen som en enhet i en egnet beholder.

&
&

Figur 4. Paforing av produktet q:
4.10  Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidote)Q)m dvendig
I tilfelle noen av de felgende observasjonene gjores ette ikasjonen/overdosering av

veterinerpreparatet, skal reversering initieres: Alvorlj sjon, ubevissthet, anfall, forsert eller
abdominal respirasjon eller alvorlig hypotensjon.

Alvorlig overdose kan fere til nyresvikt sekund il hypotensjon som kommer av gastrointestinal
hypomobilitet.

Administrering av naloxon i en dose pa 0,0%({; kan brukes til & reversere bivirkninger som er
knyttet til lokal applikasjon av fentanyl. sering skal inntreffe raskt i lopet av 1-2 minutter.
Virkningstiden for naloxon strekker se minutter til 3 timer 1 hund. Virkningene av transdermal
fentanyl kan vare lenger enn virknin det middelet som reverserer opioider. Readministrer

naloxon ved behov.
s

tilstanden som krevde kirurgi,*skal evalueres for dehydrering og administreres supplerende vaske og

Hunder som er moderat sedeﬂ@e drikker vann og spiser frivillig pa et niva som forventet for
naeringstilskudd etter behov@

4.11 Tilbakeholdelséstid

Ikke relevant. \®

5. FARN OGISKE EGENSKAPER

Farmakot isk gruppe: Analgetisk, opioid, fenylpiperidenderivat.

ATC&: QN02AB03
QO

Y4



5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Fentanyl utever den analgetiske effekten ved a binde og aktivere p (my) opioidreseptorer som Q
hovedsakelig finnes i de smerteregulerende omrdder av hjernen og ryggseylen. De analgetiske

effektene av veterinarpreparatet er relatert til blodkonsentrasjonen av fentanyl som oppnés et

paferingen. %

5.2 Farmakokinetiske opplysninger &

Gjennomsnittlig plasmakonsentrasjon av fentanyl fra tid 0 til 96 timer etter doseadr% jon er
omtrent 1,32 ng/ml. Omradene (90 % intervall) for farmakokinetiske parametre hos hunder er gitt

nedenfor:
Terminal Tid til 1,0 ng/ml Crax (ng/ml)  ftax < itlag
halveringstid (t) (t) (t) % (t)
68,7 —179,8 1,3 — Ikke oppnadd 0,7 —4,7 10, 3’\ 0,4-0,8

Etter paforingen pa huden absorberes fentanyl hurtig i huden. I torkedye et ca. 2 til 5 minutter

etter paferingen, absorberes fentanyl og oktylsalicylat inn i epidermi @ hud (stratum corneum).
Fentanyl frigjeres fra stratum coreum gjennom de dypere hudlagep n i den systemiske
sirkulasjonen over en periode pa noen dager. De maksimale pla @ sentrasjonene av fentanyl pa
0,7 til 4,7 ng/ml oppnés i lgpet av 10 til 18 timer etter dosead sjon. Plasmakonsentrasjon av
fentanyl nér 1,0 ng/ml, (som generelt sett betraktes som analge iymer enn 60 % av hundene innen
4 timer etter administrasjon. Den systemiske biotilgjengeligheten av veterinerpreparatet er omtrent
40%. Den farmakokinetiske profilen til veterinerprepar rimeert karakterisert av den lange
perioden med systemisk absorpsjon. Fentanyl er meget lipid oppleselig og fordeles hurtig inn i en
rekke vev som lett krysser blod-hjerne-barrieren hos n. Fentanyls plasmaproteinbinding er
beregnet til ca. 60 % i hunder.

Fentanyl blir metabolisert i stor grad og skilles wg Utskillelsen av fentanyl varierer mellom 1,7

til 4,7 /t/kg 1 hunder. \

6. FARMASOYTISKE OPPLYS ER

6.1 Liste over hJelpestoffer *

Oktylsalicylat
Isopropylalkohol

6.2 Uforlikeligheter Q\

Ingen kjente.

X
Holdbarl\®

Holdbarhet for rpreparat i udpnet salgspakning: 3 ar.
Holdbarhet ette rud av hetteglasset: 30 dager.

6.4. rmgsbetlngelser
Det ub etteglasset krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
Skald agres eller brukes i naerheten av dpen ild.
brutte hetteglasset med overgangsstykket i stdende posisjon. Lagre hetteglasset sammen
n‘@eparatomtalen

Whetteglasset anbrytes forste gang, skal datoen for nar hetteglasset skal avhendes skrives pa plassen
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som finnes pa etiketten, ved & benytte holdbarheten etter anbrudd.
6.5 Indre emballasje, type og sammensetning \Q

Hetteglass:
Type I gult hetteglass som inneholder 10 ml opplesning, lukket med en gré butylgummipropp sog er
forseglet med en todelt aluminiumsforsegling med en gré plastskive til & vippe av. (

Doseringsenhet: \O

o Et Robertsite polykarbonat overgangsstykke (gjor det mulig med luertilko%il hetteglasset).
o En 2-pinnet applikatorspiss i polykarbonat.
o En 3 ml polypropylensprayte med en silikon-O-ring montert pa stemp

.
Hver pakning leveres med et overgangsstykke til hetteglass, 15 sproyter pplikatorspisser, samt
15 pakningsvedlegg for dyreeiere og 1 preparatomtale (for Veterinaere*.

6.6 Serlige forholdsregler for deponering av ubrukt veterinze @ arat eller av
avfallsmaterialer fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal avhen @ gverensstemmelse med lokale
krav. K
7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTI LSE

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health

Lilly House Q
Priestley Road @
Basingstoke, \
Hampshire RG24 9NL @

Storbritannia

8. MARKEDSFQRINGSJ%ELSESNUMMER (NUMRE)

EU/2/11/127/001 K

9. DATO FOR FGRS@\’IARKEDSF@RINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE

(06/10/2011} é\'
N

10 OPPDA GSDATO

N

{(MM/AA

Detalj em asjon om dette veterinarpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske

legerif ntor (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

UD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

w relevant.
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VEDLEGG @&

A. INNEHAVER(E) AV TILVIRKERTILLA ANSVARLIG FOR BATCH
RELEASE

B. VILKAR FOR MARKEDSFORINGS TELSE INKLUDERT RESTRIKSJONER
VEDRORENDE LEVERING OG

HENSYN TIL SIKKER OG EF BRUK

D. MRL-STATUS &
L \4

&

C. VILKAR ELLER BEGREN SNI@I} I MARKEDSFORINGSTILLATELSEN MED
v

t}é}
&
S
%
Y4
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A. INNEHAVER(E) AV TILVIRKERTILLATELSE ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til innehaver av tilvirkertillatelse ansvarlig for batchfrigivelse \
McGregor Cory

Cherwell 2 %
Middleton Close

Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS \

Storbritannia \O

B. VILKAR FOR MARKEDSFORINGSTILLATELSE INKLUDERT MIKSJ ONER
VEDRORENDE LEVERING OG BRUK Q

Reseptpliktig. . @

C. VILKAR ELLER BEGRENSNINGER I MARKEDSFQR@ATELSEN MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV BRUK

For & handtere sikkerhetsbekymringer som gjenstér i forhold til d@z typen produkt og usikkerheten

om mulige interaksjoner av samtidig brukte produkter i lopet asjonen og i den postoperative
perioden, skal innehaveren av markedsferingstillatelsen ordne sgrtering og vurdering av detaljerte
data om den kliniske sikkerheten til produktet i et represengéitivt utvalg av hunder. Slike data skal
innleveres til legemiddelkontoret sammen med de periodi ikkerhetsoppdateringsrapportene.

D. MRL-STATUS

Ikke relevant.

S
Q
o
S
2

Sé}
S
S
%
V4
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

Ytre papp

1.  VETERINERPREPARATETS NAVN Y |
Recuvyra 50 mg/ml transdermal opplesning for hunder. \

Fentanyl

QO

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG ANDRE STOFFER \

Fentanyl 50 mg/ml Q

L 4

3. LEGEMIDDELFORM o ! S

Transdermal opplesning.

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 hetteglass (10 ml) K
1 overgangsstykke til hetteglass @

15 sprayter

15 applikatorspisser Q

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET’@%REGNET TIL (Malarter)

Hunder \“}
6. INDIKASJON(ER) @

For kontroll av postoperativ sm&t& yttet storre ortopediske og blgtvevsoperasjoner pd hunder.

7. BRUKSMATE O INISTRASJONSVEI

Til transdermal bruk.
Les preparatomtalen .

8.  TILBA LDELSESTID(ER) |
Ikke relevantQ
B %ELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NGDVENDIG |

Utilministrering er farlig — se preparatomtalen for bruk.
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10. UTLOPSDATO %
Utlepsdato: MM/AAAA \

Etter anbrudd, brukes innen 30 dager.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER K ‘

Lagre det anbrutte hetteglasset med overgangsstykket i stdende posisjon. \O

12. SZARLIGE FORHOLDSREGLER FOR FJERNING AV UBRUKT ARATER OG
EVENTUELLE AVFALLSSTOFFER

Avfallsmaterialer skal avhendes i henhold til lokale krav. * Q

13. TEKSTEN ”TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR EL EGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK 0

Kun til behandling av dyr — reseptpliktig. Q

14. TEKSTEN "OPPBEVARES UTILGJENGELIJG,FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn. Q

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHA %MARKEDSFQ)RINGSTILLATELSE

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health

Lilly House *
Priestley Road
Basingstoke, . \

Hampshire RG24 9NL

Storbritannia.
16. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/11/127/001

N

ENS PRODUKSJONSNUMMER
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Hetteglassetikett

1.  VETERINERPREPARATETS NAVN Y |
Recuvyra 50 mg/ml transdermal opplesning for hunder. \

Fentanyl

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(VIRKESTOFFER) &

Fentanyl 50 mg/ml Q

L 4

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUV\@ ANTALL DOSER

10 ml

4. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Til transdermal bruk.
Lagre preparatomtalen sammen med hetteglasset og les bruk.

5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER) @
Ikke relevant. @K
Q

| 6.  PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

~$
7.  UTLOPSDATO \

UTL@PSDATO: MM/AA
Etter anbrudd, brukes innen®

X

P N
8.  TEKSTEN”RILDYR”
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PAKNINGSVEDLEGG
Recuvyra 50 mg/ml transdermal lesning for hunder Q
1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsforingstillatelse: K

Eli Lilly & Company Ltd \O

Elanco Animal Health

Lilly House Priestley \'
Road Basingstoke
Hampshire RG24 9NL Q
Storbritannia @

.
Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse: N !\

McGregor Cory
Cherwell 2
Middleton Close

Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS
Storbritannia

2. VETERINARPREPARATETS NAVN @

Recuvyra 50 mg/ml transdermal opplasning for hun

<

3. DEKLARASJON AV VIRKEST@) OG HJELPESTOFF(ER)

Recuvyra er en klar, fargeles til lysegul opplesning som inneholder 50 mg fentanyl (virkestoffet) per
ml lesning. Recuvyra inneholder ogsé o icylat og isopropylalkohol. Recuvyra leveres til

veterinaren i et gult hetteglass som% r 10 ml produkt.

4.  INDIKASJON(ER) ’\k

Recuvyra kontrollerer smerte &hunder som har gjennomgatt sterre ortopedisk- eller bletvevskirurgi.

5. KONTRAINM@JONER

Hunden din skal i@ecuwra hvis den:

e Har odgla det eller sykelig hud pa behandlingsstedet.

e Harhj M t, lavt eller hoyt blodtrykk, lavt blodvolum, svekket respirasjon, har en historikk
me@i, hornhinne sykdom som ikke er aldersrelatert, eller har eller kan ha en delvis eller
n

full tap av tarmmotilitet.
. llergi overfor virkestoffet (fentanyl) eller noen av hjelpestoffene.
. iggivende, drektig eller en hund som brukes til avl.
V@ din skal ikke administrere Recuvyra:

o Annet som en enkelt dose 1 henhold til den anbefalte dosering.
V Pa andre steder enn i omrade mellom hundens skulderblader.
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o Til hunden din hvis den allerede har fatt en dose av Recuvyra i lopet av de siste 7 dagene. :

Det er viktig at du ikke lar noen andre hunder eller kjeeledyr du har & fa slikket eller komme i konta
med omradet mellom hundens skulderblader der veteringren har pafert Recuvyra i minst 3 dage
(72 timer) etter behandlingen, da dette kan forarsake bivirkninger hos disse dyrene. ;

6. BIVIRKNINGER &
Recuvyra kan som alle andre medikamenter forarsake bivirkninger. Veterinaren ka@shive
disse for deg. Det kan forarsake: \

Sveert vanlig (dvs. 1 mer enn 10 % av de behandlede hundene)

o Mild sedasjon (sevnighet) i inntil 24 timer etter at Recuvyra har blitt p3 v veterineren.
o Tap av matlyst eller drikker mindre vann. .

o Redusert avferingsproduksjon og et noe midlertidig vekttap. !\

Vanlig (dvs. i 1 til 10 % av de behandlede hundene)
. Hunden din feles kald nar den bereres (for eksempel erene).
o Redusert hjerte- og respirasjonsfrekvens.

o Oppkast og diaré. O
Sjelden (dvs. 1 0,01 til 0,1 % av de behandlede hundene) : D
o Dysfori (nedstemthet) og urinretensjon (mangelfull t&ing av urinbleren).

De ovennevnte bivirkningene kan oppsta inntil 3 dage er) etter at Recuvyra ble gitt til hunden
din.

Om nedvendig kan veterinzren administrere behandling til hunden din (for eksempel et reverserende
middel som kalles naloxon som har en svart h irkning innen 1-2 minutter). Ved behov kan
veteringeren administrere mer enn én dose n il hunden din.

Hvis hunden din er mer enn mildt sedert, eller har redusert appetitt eller vanninntak, ber du kontakte
veterinaren for rad. Q’V

Hvis du merker noen bivirkninger eller!a irkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget,

bor disse meldes til veterinar.
) RbP

7. DYREART(ER) SOM P ARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hunder. @

8. DOSERING VER DYREART, TILFORSELSVEI(ER) OG -MATE

Recuvyra er en om er designet for & forsiktig paferes hundens hud av kun en veterinzer. To
til fire timer for s operasjon paferes den anbefalte dosen (2,6 mg fentanyl/kg kroppsvekt) av
Recuvyra-loshi irekte pa huden mellom hundens skulderblader. Innen 5 minutter terker
produktet pa . Fentanyl beveger seg gradvis gjennom huden og inn i hundens blodstrem og
lindrer der merten. En enkel dose gir smertelindring i minst 4 dager.

? asjonen av Recuvyra. Applikasjonen av Recuvyra vil ikke gi noen smerte til hunden din, og
vete % ¢h vil bruke en doseringstabell og en spesialdesignet applikator for en forsiktig pafering av
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9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK :

Recuvyra er en lgsning som er designet til & paferes huden mellom skulderbladene pa hunden din
bildet) av kun en veteringer. Ved bruk av en spesialdesignet applikator til engangsbruk blir de
brukt noen naler. Med mindre hunden har tykk pels, vil det vanligvis ikke vare nedvendig &
klippe/barbere hundens har mellom skulderbladene for riktig pafering. %

Y <

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER) Ob
Ikke relevant. %

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRO OPPBEVARING

Siden Recuvyra inneholder fentanyl (virkestoffet), s
operasjonssal under sikre forhold. Veterinaren skal
inntil 3 ar, men innholdet i et hetteglass skal bruk e
ut.

un bli oppbevart i en veterinaers
r at produktet lagres riktig og sikkert i
0 dager etter at den ferste dosen er trukket

12. SPESIELLE ADVARSLER \
Recuvyra skal kun brukes til hunder. @

Recuvyra skal ikke brukes hvis drektig, diegivende eller brukes til avl, eller hvis hunden din
er yngre enn 6 maneder gammef’ handling gis er det viktig at du som eier gir veteringeren
beskjed hvis hunden din er syk eller fiylig var syk, hvis den noen gang har hatt problemer med
respirasjon, hjerte, blodtrykk,€pilepsi, tarm, nyre, eller synene og hvilke medisiner hunden din har
tatt, spesielt i lapet av den aneden.

Nar Recuvyra har blitt adm ert, vil veteringeren omhyggelig overvike hunden for & sikre at den

spiser som norm:

Hunder som vei eller mer vil beholdes pa dyreklinikken i minst 48 timer etter behandlingen
med Recuvyra.

Veterineren sﬁ‘\ e Recuvyra med forsiktighet i forbindelse med andre morfin- eller andre opioide

reagerer riktig pa prod%
Hunden din vil kun f?@ a dra hjem nar den har kommet seg etter operasjonen og den drikker og

smertestille ler, eller a-adrenergiske agonister, da de mulige bivirkningene ikke har blitt
studert. V av Recuvyra skal veterinaeren bruke mindre anestesimidler og administrere dem kun
for & op enskede virkningen.

Etter at@pplikasjonsstedet er tort, skulle direkte kontakt med applikasjonsstedet ikke utgjere noen fare
for veksne Men for barn kan slik kontakt fortsatt resultere i alvorlig eksponering for fentanyl. Derfor
skal % clle forholdsregler tas av personer som har hunder som har blitt behandlet med

Ry
Y4
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RECUVYRA ER BRUKT PA HUNDEN. Hvis sma barn berorer applikasjonsstedet i

SMA BARN SKAL IKKE BERORE HUNDEN I 72 TIMER (3 dager) ETTER AT
ne€ b
72 timer etter applikasjonen, skal barnets hud som berorte hunden (for eksempel fin?\

ikke komme i kontakt med barnets munn, og huden ma vaskes med sipe og vann. H
barn berorer applikasjonsstedet med munnen innen 72 timer etter applikasjonen, ska
lege oppsekes umiddelbart.

13. SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT L IDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE \

Eventuelt ubrukt veterinerpreparat eller avfallsmateriale som folger av slikt Vete%preparat skal

avhendes 1 henhold til lokale krav. Q

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG  * @

Detaljert informasjon om dette preparatet finnes pa nettstedet til De iske legemiddelkontor
(EMA) http://www.ema.europa.eu/.

15.  YTTERLIGERE INFORMASJON q
Recuvyra er et sterkt og langtidsvirkende smertemiddel ogkal kun brukes til sterre kirurgi som krever

opiatanalgesi i en varighet pa minst 4 dager.

Hvis etterfolgende kirurgi er planlagt pa en hund som ti@e er behandlet med Recuvyra, ma det
overholdes et 7-dagers doseringsintervall for enda e administreres.

Veterineren mottok et separat informasjonsark (pre alen) med flere detaljer om riktig og
sikker administrering av Recuvyra.

For a hjelpe deg til & huske pa nar hunden ble cuvyra av veterinaeren og hvor lenge du ikke skal
la barn bergre hunden pa det stedet som pro le pafert, vil veterinaren notere dette i rubrikken
nedenfor. Oppbevar dette pakningsvedle%)é et trygt sted.

4

Denne hunden ble behandlet den: *

Dato ¢ \: Tid
Barn skal ikke berore hun@ﬂr:

Dato Ve N Tid
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For ytterligere informasjon om legemidlet bes henvendelser rettet til den lokale representant for \Q

innehaver av markedsferingstillatelse.

Belgié/Belgique/Belgien (Belgium)
Eli Lilly Benelux

Stoofstraat 52

B-1000 Brussels

Tel.: +32 2 548 8484

Belgium

Peny0imka 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
Lysker 3 E, 2 t.v.

2730 Herlev

Tel.: +45 45 26 6060
Denmark

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Abteilung Elanco Animal @1

Werner-Reimers-Str 2-

61352 Bad Homburg
Tel: +49 6172 273
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Luxembourg/Luxemburg %
Eli Lilly Benelux
Stoofstraat 52

B-1000 Brussels

Tel.: +32 2 548 8484 \O
Belgium

Magyarorszag Q
Eli Lilly Regional Opgféfi
GmbH . @
Elanco Animal Hedlt
Kolblgasse 8-

A-1030 Wien

Tel.:+43 17

Austria

Malta g
Eli Litly Regional Operations

—_

Nederland (the Netherlands)
Eli Lilly Nederland B.V.
Elanco Animal Health
Grootslag 1-5

NL-3991 RA Houten

Tel.: +31 30 602 59 55

The Netherlands

Norge (Norway)

Elanco Animal Health A/S
Lysker 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



EArada

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien

Tel.: +43 171178 0
Austria

Espaiia (Spain)

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

Spain

Finland (Finland)

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

2730 Herlev
Tel.: +45 45 26 6060
Denmark

France (France)

Lilly France S.A.S.

Elanco Santé Animale

24 Boulevard Vital Bouhot
92200 Neuilly sur Seine
Paris

Tel. : +33/(0)1 55 49 35 29
France

Ireland (Ireland) K
Eli Lilly & Company Ltd.
Elanco Animal Health Pri Road

Basingstoke
Hampshire RG24 9

Tel.: +44 1256 383
United Kingdo

L

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) \O
Lilly Portugal — Produtos

Farmacéuticos, Lda. Torre\'
Ocidente

Rua Galileu Galilei, N°
Fraccao A/D

.
1500 — 392 LISBO
Portugal :

Romaéania
Eli Lilly Ra
Str. Me
Cladirea
0137473, sector 1, Bucuresti,
21-4023000,

T
axy{+40-21-4023001
nia

7

Qovenija (Slovenia)
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Eli Lilly Regional Operations
GmbH Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

Slovenska republika (Slovac
Republic)

Eli Lilly Regional Operations
GmbH Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780
Austria

Sverige (Sweden)
Elanco Animal Health A/S
Lysker 3 E, 2 t.v.

2730 Herlev
Tel.: +45 4526 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

Kvmpog

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 171178 0

Austria

Latvija (Latvia)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 171178 0

Austria
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United Kingdom

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health
Priestley Road; Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Tel.: +44 1256 35 31 31

United Kingdom

Lietuva (Lithuania)

Eli Lilly Regional Operations
GmbH Elanco Animal Hek

Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien @

Tel.: +43 1711 78,0

Austria ®
Hrvatska (Cr v“

Eli Lilly RegionalOperations
@ imal Health

Kolblga ~T(
A-1030
Tel.. 431711780
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