


1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

N
Recuvyra 50 mg/ml, roztwoér do podania przezskérnego dla pséw &O

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

O
Substancja czynna: b

Fentanyl 50 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Roztwoér do stosowania przezskornego.

Roztwor przejrzysty, bezbarwny do jasnozottego.
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4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE N
&
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4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych d@ych gatunkow zwierzat

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

Do zwalczania bolu pooperacyjnego, zwigzaneg rzeprowadzong powazng operacjg ortopedyczng i
rozlegtym zabiegiem chirurgicznym w obrebi ek migkkich u psow.

4.3 Przeciwwskazania O

Nie stosowac, jesli warstwa rogowa na % zostata uszkodzona w wyniku zranienia lub choroby.

Nie stosowa¢ w innych miejscach niz lica topatkowa grzbietu.

Nie stosowaé u pséw z niewydolno%Gig serca, niedoci$nieniem, hipowolemia, niewydolnoscia
oddechowa, nadci$nieniem, ze s zong padaczkg, niezwigzang z wiekiem patologia rogowki oraz u
zwierzat z podejrzewang lub zc@nozowanq porazenng niedroznoscig jelit.

Nie stosowa¢ w przypadku Wrailiwos’ci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie podawac drugiej ki produktu leczniczego weterynaryjnego w czasie krotszym niz 7 dni.
Nagromadzenie si¢ ganizmie fentanylu, w wyniku powtarzanego podawania produktu, moze
spowodowaé powa(n} dzialania niepozadane, wlacznie ze $miercig. Nie podawac wiekszej niz
zalecana dawki produktu leczniczego weterynaryjnego.

doustna bi ¢pnos¢ produktu w nastgpstwie jego zlizania w okresie pierwszych pigciu minut po
zastosowahill jest duza. Nie pozwoli¢, aby inne zwierzeta miaty kontakt z miejscem natozenia

zez okres co najmniej 72 godzin po jego zastosowaniu. Unika¢ bezposredniego kontaktu
uktu leczniczego weterynaryjnego z jama ustng lub sluzowkami psa. Po pojedynczym,
owym przyjeciu doustnym fentanylu w dawce przekraczajacej 20 ug/kg (0,4 pl produktu
ra/kg) moga wystapi¢ tagodne dziatania niepozadane, jak sedacja. Wyzsze dawki doustne moga
ota¢ znieczulenie oraz niewydolnos$¢ uktadu oddechowego i uktadu krazenia.

Nie nalezi%? ci¢, aby pies, ani jakiekolwiek inne zwierzeta lizaty miejsca aplikacji produktu, gdyz




Nie stosowa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego u suk w okresie cigzy lub laktacji, jak 0
roéwniez u zwierzat uzywanych do rozrodu (patrz punkt 4.7). 6\;

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat \6

Produkt Recuvyra powinien by¢ podawany wytacznie w przypadku powaznych zabiegdw
chirurgicznych, wymagajacych zastosowania analgezji opioidowej przez okres co najrrmieja' 1.

Stosowac wytacznie strzykawki dotagczone do zestawu. Zastosowanie strzykawek innychrniz dotaczone

do tego produktu leczniczego weterynaryjnego lub przechowywanie tego produktu w s awce,
moze prowadzi¢ do podania nieodpowiedniej dawki. Nie uzywaé ponownie tych sa strzykawek
ani koncéwek do aplikacji. /\/

Niniejszy produkt jest przeznaczony do jednokrotnego podawania na 2 do 4 godwin przed zabiegiem

przypadku planowania kolejnej operacji u psa, u ktorego zastosowano uprzednio ten produkt leczniczy

chirurgicznym, celem uzyskania znieczulenia utrzymujacego si¢ przez okr? ajmniej 4 dni. W
weterynaryjny, nalezy odczeka¢ co najmniej 7 dni przed podaniem kolejQ awki.

4.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania bo

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat (D

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczonydo stosowania wytacznie u psow. Po
zastosowaniu produktu u psow o masie ciala przekraczajacép2Wkg, nalezy je pozostawi¢ w klinice
przez okres co najmniej 48 godzin.

Zwiazki z klasy opioidow, w tym niniejszy produkt le \fczy weterynaryjny, moga powodowaé
obnizenie temperatury ciala, zmniejszenie czgstosci chow, obnizenie ci$nienia krwi lub
spowolnienie akcji serca. Z tego tez wzgledu, pod znieczulenia nalezy stale monitorowac
temperaturg rektalna, tetno, czestos¢ oddechow i pracy serca zwierzat. Dostepne powinny by¢
urzadzenia do utrzymywania droznosci drog o owych pacjenta, wentylacji przerywanej
cisnieniami dodatnimi (IPPV) i podazy tlenu.

Dodatkowymi efektami dziatania, typo dla tej klasy lekow, ktore moga by¢ obserwowane
rowniez po podaniu produktu Fentanyl foria i zatrzymanie moczu. Dlatego zaleca si¢
przygotowanie odpowiednich $rodko pobiegawczych.

Podczas wydhuzonej sedacji, zastose ie tego produktu leczniczego weterynaryjnego moze
wywotywaé u pséw wysychanie r ki. Z tego tez wzgledu, przed i po zabiegu operacyjnym,
powinno si¢ stosowac odpowie srodki do nawilzania oczu i kontynuowac¢ ich podawanie do
momentu powrotu normalne;\o/o ruchu mrugania.

Tego produktu lecznicze o@terynaryjnego nie powinno si¢ stosowac u zwierzat ze stwierdzong
choroba ogolnoustroj o&

Brak dostepnych inf ¢ji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego
weterynaryjnego u gwierzat mtodszych niz 6 miesiecy.

Przed zastosow gn tego produktu zaleca si¢ sprawdzenie dostgpnosci antagonisty receptorow
opioidowychgnp/ naloksonu na wypadek, gdyby niezbedne byto odwrdocenie dziatania znieczulajacego
(patrz pun\ 614.10).

Psow nifwolno oddawaé whascicielom przed zmniejszeniem si¢ lub catkowitym ustgpieniem objawow
sedacjpooperacyjnej, az psy nie zaczng samodzielnie pi¢ wody i jes¢ w stopniu odpowiednim do
jakiego wymagal zabieg operacyjnego.

sta
Ju ktorych wystepuje umiarkowana sedacja, ktore samodzielnie nie pija wody i nie jedza, powinny
Qb ¢ poddane ocenie pod katem odwodnienia. W razie konieczno$ci nalezy uzupetnic ptyny i



zastosowaé dozywianie pozaustrojowe. Niedroznos$¢ uktadu pokarmowego moze doprowadzi¢ do 0
powaznych powiktan, a w przypadku zbyt glgbokiego znieczulenia nalezy rozwazy¢ zniesienie o
dziatania opioidow (patrz punkt 4.10). &O

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetomo:

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny powinno si¢ podawac z zachowaniem ostrozn cOJ alezy
unika¢ kontaktu ze skérg, poniewaz Recuvyra moze si¢ wchiania¢ réwniez przez skore czheka.
Ponadto, produkt ten moze powodowac podraznienie skory.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac odziezy oﬁnej i
srodkéw ochrony osobistej, na ktore sktadaja sie lateksowe lub nitrylowe rekawiczki lary
ochronne. W przypadku ryzyka wystapienia kontaktu z miejscem zastosowania pr; tu, nalezy
uzywaé odpowiednich rekawiczek ochronnych. 0

Nie stosowa¢ w poblizu otwartego ognia. é\/

Po przypadkowym kontakcie ze skora, nalezy niezwtocznie sptuka¢ zani zczone miejsce woda, a
nastgpnie umy¢ je z uzyciem duzej ilosci wody z mydlem oraz niezwt zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarskg i przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie, ulotke info 3 lub opakowanie.

Po przypadkowym kontakcie produktu leczniczego Weterynaryjne@z odzieza ochronna, nalezy
niezwlocznie zdja¢ kazdg zanieczyszczong cze¢$¢ odziezy. Wytr@wszelkie widoczne na odziezy
slady roztworu, wykorzystujac do tego celu material chlonny ak reczniki papierowe. Zuzyte rgczniki
nalezy natychmiast wyrzuci¢. Zanieczyszczong odziez nalé@i&k{adnie wyczy$ci¢ przed ponownym

uzyciem.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu leczniczego @rynaryjnego do oka, nalezy przeptukac je
duzg iloscig wody i niezwlocznie zwrocic si¢ o pom arska.

Po przypadkowym potknieciu produktu lecznié&G weterynaryjnego, nalezy niezwlocznie zwrocic
si¢ o pomoc lekarska.

Jezeli w wyniku kontaktu z produktem lec ym weterynaryjnym pojawia si¢ objawy, jak rumien,
dezorientacja, nudno$ci lub wymioty, nal iezwlocznie zwrocic sig¢ o pomoc lekarska. Do
najczestszych objawow zwigzanych z p kowaniem fentanylu u ludzi nalezg niewydolnos¢
oddechowa, sedacja i zwezenie Zreni twierdzono, ze wysokie dawki fentanylu powoduja

potencjalnie $miertelng niewydolno'!vddechowa(. Mozna jej zapobiec stosujac odpowiednie srodki,
takie jak nalokson. (b

Po zastosowaniu produktu u s?)%nie nalezy dotyka¢ miejsca aplikacji przez 5 minut.
Ze wzgledow bezpieczeﬁstw&froduktu RECUVYRA nie powinny podawac kobiety w ciazy.
Produkt ten powinien by¢ wany wytacznie przez lekarza weterynarii.

Uwaga dla wlas'cicielq%

W przypadku oséb d/’vs ch, kontakt z miejscem aplikacji produktu leczniczego po jego wyschnigciu
nie powinien stano@ zagrozenia. Jednak w przypadku matych dzieci (o masie ciata do 15 kg), taki
kontakt moze (;?36 powazne zagrozenie zwigzane z ekspozycja na fentanyl. Z tego tez wzgledu

psy o masie ci rzekraczajacej 20 kg nalezy hospitalizowaé przez okres 48 godzin po aplikacji leku.
ZE WZGLEROW BEZPIECZENSTWA, MALE DZIECI NIE POWINNY DOTYKAC PSOW
PRZEZ (1@ 72 GODZIN (3 dni) PO APLIKACJI PRODUKTU RECUVYRA.

W przypadkil, gdy mate dziecko dotknie miejsca aplikacji w okresie 72 godzin po podaniu leku, nalezy
%\kontaktowi zanieczyszczonego fragmentu skory (np. palca) z ustami dziecka, a

zczong skor¢ umy¢ woda z mydlem. W przypadku kontaktu miejsca aplikacji produktu z
ziecka, ktory nastapit w ciggu 72 godzin od podania produktu, nalezy niezwlocznie zwrocic




4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢é i stopien nasilenia) @
Bardzo czesto fentanyl powoduje u pséw sedacje (ktorej stopien zalezy od wielkosci dawki), co Wi@
si¢ z ewentualnym ograniczeniem przyjmowania pokarmu i wody, zmniejszeniem wydalania k
przej$ciowa utrata masy ciata. Sedacja utrzymywacé si¢ moze przez czas dtuzszy niz 24 godzin ]®

podaniu.
O

Czesto obserwowano niewielkie obnizenie temperatury ciata, zmniejszenie ilosci uderzen ai
spowolnienie oddechu w okresie do 3 dni po aplikacji. Czgstymi dzialaniami niepozadapymi sa
réwniez wymioty i biegunka. W rzadkich przypadkach obserwowano takze dysforie i ymanie
moczu. W badaniach terenowych wykazano, ze 2% psow otrzymujacych ten produktleczniczy

weterynaryjny wymagato podania naloksonu, w celu odwrdcenia dziatan niepoza h wywotanych
przez opioidy (patrz punkt 4.10). C_)
Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodni nizsza regulg:
o bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie fepozadane w jednym
cyklu leczenia)
czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat) Q

niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzqtb
rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)
bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac I@yncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieénoégi(b

N
Cigza i laktacja: Q
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjneg owanego w czasie cigzy i laktacji nie

zostalo okreslone. Nie stosowaé tego produktu lecznio weterynaryjnego u suk w okresie cigzy lub
laktacji, jak rowniez u zwierzat uzywanych do rozr

1Y

Plodnos¢:
Badania laboratoryjne przeprowadzone na szc@h nie wykazaty dziatania teratogennego,
ani zadnego innego negatywnego wptywu r@) no$¢ lub rozwdj embrionalny i plodowy.

4.8 Interakcje z innymi produktami %liczymi lub inne rodzaje interakcji
Fentanyl jest silnym srodkiem znieg¢ cym. Aby unikng¢ przedawkowania anestetyku u pséw
otrzymujgcych ten produkt lecznic eterynaryjny, powinno si¢ go podawac tylko do chwili

osiggnigcia pozadanego efektu.

Stosujac ten produkt lecznicweterynaryjny jednoczesnie z morfing lub innymi opioidowymi
srodkami znieczulajgcymi, w y zachowac ostrozno$¢, gdyz nie badano skutkow takiego potaczenia.

Brak dostepnych informacjt dotyczacych efektow jednoczesnego stosowania tego produktu
leczniczego weterynamgnego i agonistow receptora a-adrenergicznego. Dlatego nalezy zachowaé

ostroznos¢, podajac 1 bedace agonistami receptora a2-adrenergicznego zwierzetom
otrzymujacym tef. ukt leczniczy weterynaryjny, ze wzgledu na ewentualne dziatania addytywne
lub synergistycz@

4.9 Dawk@nie i droga(i) podawania
Podanig@zskéme.

Poje za, miejscowa aplikacja powoduje znieczulenie utrzymujace si¢ przez okres co najmnie;j
4 o natozeniu na skorg¢ produkt leczniczy weterynaryjny szybko wysycha, a fentanyl wchtania si¢

i@Z skore.
QZalecana dawka podawana miejscowo na obszar lopatkowy grzbietu wynosi 2,6 mg fentanylu/kg masy
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ciata (czyli 0,052 ml/kg masy ciata), na 2 do 4 godzin przed zabiegiem operacyjnym, zgodnie z Q.
ponizsza tabela dawkowania. 6\:

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny charakteryzuje si¢ niewielkim marginesem bezpiecz@a
i wazne jest, aby odmierzy¢ wlasciwg dawke, unikajac jego przedawkowania. Nie usuwac ze Q
strzykawki ani koncowki do aplikacji zadnej objetosci zalegajacej, gdyz zostata ona uwzglednioffa w
tabeli dawkowania. W jedno miejsce na skorze mozna poda¢ maksymalnie 0,5 ml produkrb

Na skore natozy¢ maksymalnie 0,5 ml produktu, nie poruszajac przy tym koncowka do
przypadku, gdy podana ma zosta¢ objetosé przekraczajaca 0,5 ml, nalezy przesunaé kon
aplikacji w inne miejsce, oddalone o co najmniej 2,5 cm od miejsca poprzedniej apli

kolejna dawke w iloSci nieprzekraczajacej 0,5 ml. Czynno$¢ powtarzac tyle razy, j maga aplikacja
calkowitej objetosci, obliczonej dla danego psa. (.)

Konieczne jest, aby tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie naktada¢ adne inne miejsce na
ciele psa niz obszar topatkowy grzbietu, gdyz jak wykazano, stopien jego niania r6zni si¢
znacznie w zaleznosci od miejsca aplikacji. Produkt powinien by¢ poda wylacznie przez lekarza
weterynarii. O

Nie podawac¢ drugiej dawki tego produktu leczniczego weterynaryjng Powtarzane podawanie
produktu powoduje gromadzenie si¢ fentanylu w organizmie, co 1@&: spowodowaé powazne objawy
niepozadane, wlacznie ze $Smiercia. Nie podawac wiekszej dakaroduktu leczniczego
weterynaryjnego niz zalecana. W przypadku planowania kolejagj operacji u psa, u ktérego uprzednio
zastosowano ten produkt leczniczy weterynaryjny, nalezy dd@ac’ przynajmniej 7 dni przed
podaniem kolejnej dawki.

%)

Dawka (ml) Mm\ciala (kilogramy)
0,2 \do 4,2
0,3 3 do 6,1
0,4 A.62 do 8,0
0,5 ~~8,1d09,9
0,6 [10,0do 11,7
0,7 (O [11,8do13,6
0,8 O 13,7do 15,5
0,9 - 15,6 do 17,4
1,0 RN 17,5 do 19,3
1,1 Vv 19,4 do 21,2
1,2 N 21,3 do 23,1
1,3 AN 23,2 do 25,0
1,4 A, 25,1 do 26,9
1,5 A 27,0 do 28,8
1,6 \Q"’ 28,9 do 30,6
17 30,7 do 32,5
1,8 A\ 32,6 do 34,4
1,9 V 34,5 do 36,3
o7 36,4 do 38,2
NS 38,3 do 40,1
C’ 22 40,2 do 42,0
O /2,3 42,1 do 43,9
N[ 24 44,0 do 45,8
oo 125 45,9 do 47,7
Nl EX: 47,8 do 49,6
§ 2.7 49,7 do 51,4
2.8 51,5 do 53,3
@ 2,9 53,4 do 552
Q 3,0 55,3 do 57,0



Instrukcja stosowania: @
N

Mocowanie nasadki (rys. 1): Q

1. Usuna¢ plastikowa ostong z gérnej czgséci szklanej fiolki. Podczas naktadania i mocowania IQadki
fiolka musi by¢ ustawiona pionowo, na twardej i stabilnej powierzchni. b

2. Umiesci¢ nasadke centralnie, bezposrednio nad gorng czgscig fiolki. Delikatnym, zd owanym
ruchem weisnaé nasadke na fiolke, az do jej osadzenia. Nie zdejmowaé nasadki po jej" zeniu.
Fiolke z dotaczong nasadkg przechowywaé w pozycji pionowe;. Q

\\/4
P\

%
&
&’
Sy
S

Rys. 1 Mocowanie nasadki Q

Pobieranie roztworu z fiolki (rys. 2): ’{b

1. Uzywaé wylacznie strzykawek dotaczonych do zesta Qie uzywac ponownie tych samych

strzykawek. O\

2. Aby pobrac¢ roztwor z fiolki, nalezy wcisna¢ kopedwke strzykawki do $rodka nasadki i delikatnie
przekreci¢ strzykawke w prawo (o okoto % obro o momentu jej pelnego osadzenia.

3. Odwrdci¢ fiolke i odciagnaé tlok strzykakawobieraj ac odpowiednig objetos¢ leku. Moze wystapic
koniecznos¢ wprowadzenia znajdujacego s'@r strzykawce powietrza z powrotem do fiolki.

4. Aby doktadnie pobra¢ odpowiednig j oztworu, nalezy zrownac gorng czes¢ okraglej uszczelki
typu ,,O-ring” tloka strzykawki z odp dnig kreska podziatki na strzykawce.

L/
5. Obroci¢ fiolke do pozycji pion(éy chwyci¢ za nasadke, przekreci¢ strzykawke o 74 obrotu w lewo
1 wyjac strzykawke.

@ Rys. 2 Pobieranie roztworu z fiolki

Mocowznie koncoéwki do _aplikacji (rys. 3):

1. @cowaé koncowke do aplikacji na strzykawce, przekregcajac ja o 1/3 obrotu w prawo.

@Jie uzywac ponownie tej samej koncowki do aplikacji. Otworzona fiolke z nasadkg przechowywac
Q 0Zycji pionowe;j.



Rys. 3 Mocowanie koncowki do aplikacji Q)
Przygotowanie miejsca podania: wycinanie sier§ci w miejscu aplikacji nie jest konieegzne. Jednak u
psow z grubg pokrywa wlosowa wskazane jest przycigcie wlosow przed aplikacja uktu, w celu
zapewnienia bezposredniego kontakt produktu leczniczego weterynaryjnego ze skora. Miejsce podania
powinno by¢ czyste i wolne od wydzielin skory. /\/
Podawanie produktu (rys. 4) §

1. Przylozy¢ koncowke do aplikacji bezposrednio do skéry w okolicy kowej grzbietu pod katem
okoto 45°. Wazne jest, aby obie koncowki miaty bezposredni kontak org.

2. Natozy¢ na skore maksymalnie 0,5 ml leku, nie poruszajac przmm koncowka do aplikacji. W
przypadku, gdy podana ma zosta¢ objetos¢ przekraczajaca 0,5 nil;walezy przesunac koncoéwke do

aplikacji w inne miejsce, oddalone o co najmniej 2,5 cm od migjsca poprzedniej aplikacji i natozy¢
kolejna dawke w ilosci nieprzekraczajacej 0,5 ml. Czynnosé arzac tyle razy, ile wymaga aplikacja
catkowitej objetosci, obliczonej dla danego psa. Q

3. Utrzymywac psa nieruchomo przez okoto 2 minutydmikac kontaktu z miejscem aplikacji przez
okres 5 minut, aby umozliwi¢ catkowite wyschnigcie woru.

4. Nie usuwac ze strzykawki koncowki do aplik é‘,ﬁni zadnej objetosci zalegajacej, gdyz zostata ona
uwzgledniona w tabeli dawkowania. 6

5. Zuzyte strzykawki potaczone z koﬁcéwl@%o aplikacji nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego

pojemnika. Q

’1&5)4 Podawanie produktu

4.10 PrzedaManie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtru&i), jezeli niezbedne

W przy h?ﬁ zaobserwowania ktoregokolwiek z nastgpujacych objawow zwigzanych z podaniem /
prze waniem produktu — zbyt glebokie znieczulenie, utrata przytomnosci, drgawki, trudnosci w
oddygchaniu lub oddychanie brzuszne czy spadek cisnienia tetniczego, nalezy rozpoczaé procedure
od ania znieczulenia.

’gqukie przedawkowanie moze prowadzi¢ do niewydolnos$ci nerek, w nastepstwie spadku ci$nienia
Qspowodowanego obnizeniem motoryki zotagdkowo-jelitowe;j .
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W celu odwrocenia dziatan niepozadanych, zwigzanych z miejscowym podaniem fentanylu mozna \
zastosowac nalokson w ilosci 0,04 mg/kg. Efekt jego podania wystepuje w ciggu w ciggu 1-2 mlnl.{
Czas dzialania naloksonu u ps6w wynosi od 45 minut do 3 godzin co oznacza, ze efekt dmaiam@
fentanylu podanego przezskornie moze utrzymywac si¢ dtuzej niz efekt opioidowego srodka
odwracajacego anastezj¢. Dlatego w razie potrzeby mozna powtorzy¢ podanie naloksonu.

Psy, u ktorych wystepuje umiarkowana sedacja, ktore samodzielnie nie pijg wody i nie j edbpowinny
by¢ poddane ocenie pod katem odwodnienia. W razie koniecznos$ci nalezy uzupetnié pl@
zastosowaé dozywianie pozaustrojowe. Q

2
&

Nie dotyczy. /\/
<

4.11 OKres (-y) karencji

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE .QQ'
Grupa farmakoterapeutyczna: §rodek przeciwbdlowy, opiat, pochodn@ylopiperydyny.
Kod ATCvet: QN02AB03 (o)
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne Q
Y

Dzialanie przeciwbolowe fentanylu opiera si¢ na wia(zaniu@z receptorami opioidowymi p (mi) i ich
aktywacji. Receptory te wystgpuja glownie w obszara @zgu i rdzenia kregowego, zwigzanych z
kontrola bolu. Dziatanie przeciwbdlowe tego produkt@niczego weterynaryjnego zalezy od
uzyskanego po aplikacji stezenia fentanylu we krw1§

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne O/\/

Srednie stezenie fentanylu w surowicy w czast 0 do 96 godzin po aplikacji dawki wynosi okoto
1,32 ng/ml. Zakresy (przedziat 90%) paralr@')w farmakokinetycznych u pséw podano ponizej:

Koncowy okres | Czas do u a‘fna stezenia | C_ - b
poltrwania 1,0 ng/m@odzmy) (ng/ml) | (godziny) | (godziny)
(godziny)

68,7— 79,8 1,3 6@051qgme;to 0,7-4,71103-179 | 0,4—0,8

Po podaniu na skore fentanyl/szybko si¢ wchtaniana. W czasie schnigcia, w ciggu ok. 2 do 5 minut po
zastosowaniu, fentanyl 1 saligylan oktylu wnikaja do warstwy rogowej naskorka. Fentanyl przenika z
warstwy rogowej nasko rzez gltebsze warstwy skoéry do uktadu krazenia przez kilka dni.
Maksymalne stgzenie fentahylu w surowicy - od 0,7 do 4,7 ng/ml uzyskuje si¢ w ciggu 10 do

18 godzin od podani ﬁ;ki. U ponad 60% psoéw w ciggu 4 godzin od podania stezenie fentanylu
osigga poziom 1,0 ng/ml (stezenie uznawane za skutecznie znoszgce odczuwanie bolu). Dostepnosc
biologiczna niniej o produktu leczniczego weterynaryjnego wynosi okoto 40%. Wiasciwosci
farmakoklnetyc e'produktu leczniczego weterynaryjnego charakteryzuje przede wszystkim dtugi

id ogolnoustrojowego. Fentanyl dobrze rozpuszcza si¢ w thuszczach i szybko przenika
k, z tatwos$cia pokonujac u psow bariere krew-mozg. Wigzanie fentanylu z biatkami
szacowane jest na okoto 60% .

do ro6znych
0socza u

Fentgpst metabolizowany i wydalany z moczem. Klirens fentanylu u pséw wynosi od 1,7 do
4,71

Q&



6. DANE FARMACEUTYCZNE

N
6.1 Wykaz substancji pomocniczych &O
O

Salicylan oktylu

Alkohol izopropylowy O
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne b
Nieznane. ’\Q)

6.3  Okres waznoSci /\g)
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do spr;x/@y: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 30 dni §

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania OQ

Zamknieta fiolka nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przecgywania.

Nie przechowywac i nie stosowa¢ w poblizu otwartego ognia. (D

Otwartg fiolke z zatozong nasadka nalezy przechowywac¢ w poz@ pionowej.

Fiolke przechowywac razem z Charakterystyka Produktu Lec@czego Weterynaryjnego (ChPLW).

N

Otwierajac fiolke po raz pierwszy, nalezy w przeznaczony@o tego miejscu na etykiecie zapisaé date,
kiedy nalezy wyrzuci¢ pozostatg zawarto$¢ fiolki, oblig@a W oparciu o okres waznosci po pierwszym
otwarciu fiolki. O

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoérednie§€

Fiolka: O
Q

Szklana fiolka w kolorze bursztynowym, ty@ zawierajgca 10 ml roztworu, zamknigta szarym
korkiem z gumy butylowe;j, z dwuczesci aluminiowym kapslem uszczelniajacym i szarym
plastikowym krazkiem typu flip-off. @

<

Dozownik: 7\/
O

. poliweglanowa nasadka @olkc; Robertsite (umozliwiajaca zastosowanie beziglowego

potaczenia Luer z fiolkg).
koncoéwka do aplikacji.

o podwdjna, poliwegla
o strzykawka z pol@enu o pojemnosci 3 ml, z silikonowa okragla uszczelka typu ,,0-ring”
na tloku.

Kazde opakowanie ﬁ@a jedna nasadke na fiolke, 15 strzykawek i 15 koncowek do aplikacji, jak
rowniez 15 ulotek@rmacyj nych dla wiascicieli pséw i jedng ChPLW dla lekarza weterynarii.

6.6 Specjaln'&)dki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weter@ yjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

obowiagujgcymi przepisami.
S
Q&

Niewyzoaystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z

10



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health

>
Eli Lilly & Company Ltd @
O

Lilly House
Priestley Road
Basingstoke, O
Hampshire RG24 9NL b
Zjednoczone Krolestwo

L

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /g)

EU/2/11/127/001 /\S)

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOP CZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZW TA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU b

{06/10/2011} (b

<

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU E@RAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

{MM/RRRR} §)

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego p}@tu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w

witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lek% MEA) http://www.emea.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU@SIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA Q)

Nie dotyczy. 7\/&

11



WYTWORCA ODPOWIE@fALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANI(QNIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU DOT'@ZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

WARUNKI I OG ZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOT ACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI

STOSOWANI

USTALEN&AKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

¢

~Q
N

/\/
¢

&
N
S
@)

Q&
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

McGregor Cory

Cherwell 2

Middleton Close O
Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS b
Zjednoczone Krolestwo Q)

L 4

N

Q

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA O

Wydawany z przepisu lekarza - Rp. @/\/
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii. 0

Q

C.  WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA ,DﬁSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSC OSOWANIA

Celem rozwigzania pozostatych kwestii bezpieczenstwa zwiqzal@h z produktem nowego typu, a takze

watpliwosci co do mozliwych interakcji produktéw stosowanyeh jednoczesnie podczas operacji i w

okresie pooperacyjnym, podmiot odpowiedzialny powinien’ wni¢ zebranie i ocen¢ szczegotowych

N
Nazwa i adres wytwoércy odpowiedzialnego za zwolnienie serii &O

danych na temat bezpieczenstwa klinicznego produktu u ych na reprezentatywnej grupie psow.
Dane te nalezy sktada¢ do Agencji wraz z okresowymi\ ami dotyczacymi bezpieczenstwa.

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIM@V POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy. 0

2
&
Q

L)

Q
ol

N
&
Q&
&
N
>
@)

Q&
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OTKA INFORMACYJNA

N
@Q
&@L
&
Q

ANEKS

OZNAKOWANIE OPAKOWA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM O
Opakowanie tekturowe \(\&
o~
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO ]
>
Recuvyra 50 mg/ml, roztwor do podania przezskornego dla psow.
Fentanyl .
%
>
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANGJI
-V
Fentanyl 50 mg/ml /\S)
, S
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA a)
o
Roztwor do podania przezskornego. b
] Q@

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA \

1 fiolka (10 ml) {b

1 nasadka na fiolke Q

15 strzykawek \®

15 koncowek do aplikacji O

A,

|5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT Y’

™ oQ

KS)
|6.  WSKAZANIA LECZNICZE NI |
AN
Do zwalczania bolu pooperacyjne igzanego z przeprowadzong powazng operacjg ortopedyczng i
rozleglym zabiegiem chirurgiczn obregbie tkanek migkkich u psow.

A,
|7.  SPOSOB I DROGAE) PODANIA

Podanie przezskorne. :
Przed uzyciem naleZy\@/ﬁpczytaé Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.

O

RN
|8. OKRESKARENCIJI

Nie dotyc%ov
N

o
9. ‘SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Pr: dkowe podanie jest niebezpieczne — przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z
akterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.

16



[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

&U
Termin waznosci: Q
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 30 dni. O
<O
[11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA O |
Otwartg fiolke z nasadka nalezy przechowywac¢ w pozycji pionowej. '.Q\Q)
R

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB PO
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWAWEZUZYTEGO

DZACYCH Z

Postepowanie z odpadami zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

N
Q
>

DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI YCZY

Wylacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu lekarza - Rp. (b
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii. Q\

)

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WKI LUB OGRANICZENIA
-

DLA DZIECI” Q

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU @WIDOCZNYM INIEDOSTEPNYM

—
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i nied@/\{nym dla dzieci.

Q

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly & Company Ltd @
Elanco Animal Health . Q
Lilly House (8\/

Priestley Road
Basingstoke, Hampshire RG24@~

Zjednoczone Krolestwo /\/

%,

)

| 16. NUMER (-Y) PQNOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/127/001 c/)@

L 4

N

[17. NUMER\SERII
u\?E
Nr serii: \@

17



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH N
BEZPOSREDNICH c’)\
Etykieta fiolki \(\&
)
[1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO Q) |
O
Recuvyra 50 mg/ml, roztwor do podania przezskornego dla psow. . Q)
Fentanyl 6
- /‘Q)
2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) crV
A
Fentanyl 50 mg/ml @
O

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, O@OSCI LUB LICZBY
DAWEK o
A

10 ml éb

D

4. DROGA (-I) PODANIA N

Q
Podanie przezskorne. \®
Przed uzyciem produktu nalezy zapozna¢ si¢ z Charalkenystyka Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego, ktora nalezy przechowywaé wrazgfiolka.

5.  OKRES KARENCJI Q"

Nie dotyczy. QO
R

(6.  NUMER SERII AN

Nr serii: s

A,

|7.  TERMIN WAZNOSGY SERII
N

Termin waznosci: :
Zawartos¢ otwartego/g’/ékowania nalezy zuzy¢ w ciagu...

O

[8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"
7

\
Wylacznie ierzat.
y1g s\é&” 3
S
O
&O
Q

18
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ULOTKA INFORMACYJNA
Recuvyra 50 mg/ml, roztwoér do podania przezskornego dla pséw

>
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY \Q&
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY O

Podmiot odpowiedzialny: bo
Eli Lilly & Company Ltd Q)
Elanco Animal Health NS

Lilly House

Priestley Road
Basingstoke, Hampshire RG24 9NL
Zjednoczone Krolestwo

/\f/Z)Q
%
Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii: §
bOQ

McGregor Cory

Cherwell 2

Middleton Close

Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS (D
Zjednoczone Krolestwo Q

O

N
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETE ARYJNEGO

Recuvyra 50 mg/ml, roztwor do podania przezsk()rnegah psow

<

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNé\(—CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Produkt Recuvyra ma postac przezroczystegonbarwnego do jasnozoéttego roztworu, zawierajacego
50 mg fentanylu (substancja czynna) na ml foztworu. Recuvyra zawiera rowniez salicylan oktylu i
alkohol izopropylowy. Produkt Recuvyra(dgstarczany jest lekarzom weterynarii w szklanej butelce w
kolorze bursztynowym, zawierajacej 1 oduktu.

.,\/Q

Produkt Recuvyra jest przejg;zgny do zwalczania bdlu pooperacyjnego, zwigzanego z

4. WSKAZANIA LECZNIC

przeprowadzona powazng opetdcja ortopedyczng i rozleglym zabiegiem chirurgicznym w obrebie
tkanek migkkich u psow.

5. PRZECIWW, ZANIA
Produktu Recuv@aie nalezy stosowac u psow, jezeli:

. Skoéra 1ejscu aplikacji jest uszkodzona lub objeta stanem chorobowym.

. Zwi cierpi na niewydolno$¢ serca, niskie lub wysokie cisnienie krwi, hipowolemig,
zabiirzenia oddychania, stwierdzong padaczke, niezwigzang z wiekiem patologie rogowki oraz
% jrzewane lub zdiagnozowane, cz¢sciowe lub catkowite zaburzenie motoryki przewodu

armowego.

. b wierze wykazuje nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng (fentanyl) lub na ktoragkolwiek z

O substancji pomocniczych.

Q\ Zwierze¢ znajduje si¢ w okresie cigzy lub laktacji badz jest uzywane do rozrodu.

20



Lekarz weterynarii nie powinien stosowac produktu Recuvyra:

>
o Inaczej niz w pojedynczej dawce o zalecanej mocy. ,&O
. W jakimkolwiek innym miejscu niz obszar mi¢dzy topatkami psa. \Q
o Jesli w ciagu ostatnich 7 dni pies otrzymat juz dawke produktu Recuvyra. O
Nie nalezy dopusci¢, aby inne psy ani jakiekolwiek inne zwierzgta domowe lizaty / miaty tz
miejscem migdzy topatkami psa, gdzie produkt Recuvyra zostat podany przez lekarza wet arii,
przez okres co najmniej 3 dni (72 godziny) z uwagi na mozliwos¢ wystapienia u zwiqrz@,lzialaﬁ

N

niepozadanych. Q
<

6. DZIALANIA NIEPOZADANE (3\/

Recuvyra, podobnie jak inne leki moze wywolywac dziatania niepozadane, @najlepiej moze

opisac lekarz weterynarii. Lek ten moze powodowac: 0

Bardzo czesto (tj. u ponad 10% leczonych psow) Q

. Lagodng sedacje (senno$¢) utrzymujacg si¢ przez okres do 24 gogdzin po podaniu produktu
Recuvyra przez lekarza weterynarii.

. Utrate apetytu i przyjmowanie mniejszych ilosci wody. (D

. Zmniejszenie wydalania katu i przejSciowsg utrate masy c&

Czgsto (tj. u 1 do 10% leczonych psoéw) N

. Obnizenie temperatury ciala (zwierze wydaje si
. Zmniejszenie czegstosci oddechow i spowolnieni
. Wymioty i biegunke.

Rzadko (tj. u 0,01 do 0,1% leczonych psow) /\/
. Dysforie i zatrzymanie moczu. QO

Powyzsze dziatania niepozadane moga utrz@ywac’ si¢ u psa przez okres do 3 dni (72 godzin) po
podaniu produktu Recuvyra.

W razie koniecznosci, lekarz weteryn,QsmoZe zastosowac u psa leczenie odwracajace dzialanie
znieczulajace — na przyktad produ azwie nalokson, o bardzo szybkim dziataniu (1-2 minuty). Jesli
to konieczne, lekarz weterynarii podaé wigcej niz jedng dawke naloksonu.

W przypadku zaobserwowania a wystapienia objawow zbyt glebokiej sedacji, zmniejszonego
apetytu lub obnizonego spozycia wody, nalezy zasiegnac porady lekarza weterynarii.

W przypadku zaobserwowana jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawdw nie
wymienionych w ulotce,\&%formuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOW@I‘UNKI ZWIERZAT
Psy. .QC)

8. DA\ WANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Produk{'Recuvyra ma postaé roztworu, ktory powinien by¢ ostroznie naktadany na skére psa

€ przez lekarza weterynarii. Roztwor Recuvyra stosowany jest bezposrednio na skore
topatkami psa), na dwie do czterech godzin przed operacja, w zalecanej dawce (2,6 mg
ylu/kg masy ciata). Produkt wysycha na skorze w ciggu 5 minut. Fentanyl stopniowo przenika
skore do krwiobiegu psa i tagodzi bol. Pojedyncza dawka usmierza bol przez co najmniej 4 dni.
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Psy o masie ciata przekraczajacej 20 kg, nalezy pozostawi¢ w klinice przez okres co najmniej Q.
48 godzin po zastosowaniu produktu. Aplikacja produktu Recuvyra nie jest dla psa bolesna, gdyz o
lekarz weterynarii korzystajac z tabeli dawkowania i specjalnie zaprojektowanego aplikatora, moz O

precyzyjnie natozy¢ dawke produktu na powierzchni¢ skory bez uzywania igiet. Q
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA t}O
Produkt Recuvyra ma posta¢ roztworu, ktéry powinien by¢ naktadany na skore psa (pat sunek)
wylacznie przez lekarza weterynarii za pomoca specjalnie zaprojektowanego, jednoj ego
aplikatora, ktory wyklucza stosowanie jakichkolwiek igiel. O ile pies nie posiada g pokrywy
wlosowej, nie ma potrzeby przycinania / golenia sier$ci w miejscu aplikacji migd atkami.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy. &

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOQI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Poniewaz produkt Recuvyra zawiera fent substancja czynna), wymaga on przechowywania przez
lekarza weterynarii wylacznie w specjalni ezpieczonym miejscu. Lekarz weterynarii zapewni
wlasciwe i bezpieczne przechowywa@oduktu przez okres do 3 lat, lecz zawarto$¢ fiolki powinna

zosta¢ zuzyta w ciggu 30 dni od m tu pobrania pierwszej dawki.

Y

12. SPECJALNE OSTRZ 1A
Produkt Recuvyra powinie& stosowany wylacznie u psow.

Produktu Recuvyra nie &Zy stosowaé u zwierzat w okresie cigzy, w okresie laktacji, jak rowniez u
zwierzat uzywanych dotozrodu i u psoéw w wieku ponizej 6 miesigcy. Jesli zachodzi ktorakolwiek z
wymienionych okolrczrosci, przed zastosowaniem produktu nalezy poinformowac o tym lekarza
weterynarii. N

Nalezy rowniez ﬁlformowaé lekarza weterynarii o obecnej chorobie psa lub o tym, ze zwierze
niedawno chofoyato, o wszelkich zaistniatych problemach z oddychaniem, pracg serca, cisnieniem
krwi lub pa a, o problemach ze strony przewodu pokarmowego, nerek lub oczu, jak rowniez o
lekach, j ies przyjmowal, zwlaszcza w ubieglym miesigcu.

Po podanju produktu Recuvyra, zaleca si¢ monitorowanie stanu zwierzgcia przez lekarza weterynarii,
w cel ierdzenia, ze reakcja organizmu psa na podany produkt jest prawidtowa.

Pie @z’e opusci¢ klinike jedynie wowczas, gdy powroci do zdrowia po operacji i bedzie w stanie
saielnie pic 1 jesc.

@o masie ciala rownej lub wigkszej niz 20 kg, musza pozosta¢ w klinice przez okres co najmniej
Q godzin od chwili podania produktu Recuvyra.
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Lekarz weterynarii powinien zachowa¢ ostroznos¢, stosujac produkt Recuvyra tacznie z pochodnymi
morfiny, innymi opioidowymi lekami przeciwbolowymi lub agonistami receptorow a-adrenergicznyc
gdyz nie badano mozliwych dziatan niepozadanych takiego potaczenia. Stosujac produkt Recuvyr
lekarz weterynarii powinien uzywa¢ mniejszych ilo$ci innych srodkéw znieczulajacych i podaw.@
jedynie do momentu uzyskania pozadanego efektu. O

W przypadku os6b dorostych, kontakt z miejscem aplikacji produktu leczniczego po jego @niqciu
nie powinien stanowi¢ zagrozenia. Jednak w przypadku dzieci, taki kontakt moze oznaczaé,pbwazne
zagrozenie zwigzane z ekspozycja na fentanyl. Z tego tez wzgledu wiasciciele psow lecwych
produktem Recuvyra powinni zachowa¢ szczegolne Srodki ostroznosci. S

MALE DZIECI NIE POWINNY DOTYKAC PSOW PRZEZ OKRES @ODZIN (3 dni)
PO APLIKACJI PRODUKTU RECUVYRA. W przypadku, gdy mat &fecko dotknie
miejsca aplikacji w okresie 72 godzin po podaniu leku, nalezy zapo 'gfkontaktowi
zanieczyszczonego fragmentu skory (np. palca) z ustami dziecka,%nieczyszczonq skore
umy¢ wodg z mydiem. W przypadku kontaktu miejsca aplikacji duktu z ustami
dziecka, ktory nastapil w ciagu 72 godzin od podania produkt@eiy niezwlocznie

zwrocié sie o0 pomoc lekarskg. O

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZAC](ESUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYQI Z NIEGO ODPADOW, JESLI
NA TO ZASTOSOWANIE (D
N

L 4

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub od powstate w wyniku jego podania,
nalezy usunaé w sposob zgodny z obowigzujacymi pr i.

O

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTA'I}@J ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzsze duktu sg dostepne w witrynie internetowej
Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) http:// .emea.curopa.cu/.

O

15. INNE INFORMACJE @Q

Produkt Recuvyra to silny i dtugo- jacy §rodek przeciwbolowy, ktory powinien by¢
wykorzystywany jedynie w przyp[@u powaznych operacji wymagajacych znieczulenia opiatami,
trwajgcego przez co najmniej 4 dni

W przypadku planowania kol j§opera0ji u psa, u ktorego uprzednio zastosowano ten produkt
leczniczy weterynaryjny, nal&/ odczekac przynajmniej 7 dni przed podaniem kolejnej dawki.
Lekarz weterynarii posiada@rqbny dokument (Charakterystyke Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego), zawi cy wigcej szczegotowych informacji dotyczacych prawidlowego i
bezpiecznego stosowania produktu Recuvyra.

W celu utatwienia migtania daty podania psu produktu Recuvyra i zachowania okresu, w ktorym

nie wolno dzieci@dotykaé miejsca aplikacji produktu u psa, lekarz weterynarii powinien wpisac
odpowiednie d, miejscu ponizej. Ulotke informacyjng nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym

miejscu. 0
>
S
QO
O

Q&
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Pies otrzymat preparat:

Data

Godzina ¢

Dzieci nie powinny dotyka¢ psa do dnia:

Data

Godzina

¥

W celu uzyskania informacji na temat tego produktu leczniczego WeterynaryjnegﬁﬁleZy ZWrocic sie

O

&’

N
bOQ

do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien (Belgium)
Eli Lilly Benelux

Stoofstraat 52

B-1000 Brussels

Tel.: +32 2 548 8484

Belgium

Peny6sauka bbarapus

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

%)
&
éb
Danmark (Denmark)

Elanco Animal Health A/S /\/

Lyskeer 3 E, 2 t.v. &

2730 Herlev
Tel.: + 45 4526 606%

Denmark
. C)N

Deutschland

Lilly DeutscM@GmbH
Abteilung E@j 0 Animal Health
Wemer—R@ers—Str 2-4

61352 BatkHomburg

Tel: + 172 273 2964

Ger v

S

Q&

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux
Stoofstraat 52
B-1000 Brussels
Tel.: +32 2 548 8484
Belgium

M

anco Animal Health
jIblgasse 8-10
A-1030 Wien
Tel.: +43 1711780
Austria

%Li ly Regional Operations GmbH

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
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Eesti

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

EX0MGoa

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

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 Q
24 Boulevard Vital Bouhot ’/\/
92200 Neuilly sur Seine (b
Paris

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

France /\/
%,
Ireland (Ireland) \Q
td.

Eli Lilly & Company
Elanco Animal He iestley Road

Basingstoke
Hampshire RG L
Tel.: +44 125 3131

United Kin

%)
Islan \eland)
Ela nimal Health A/S
L 3E,2tv.
Herlev
1 +45 4526 60 60

2
Q@ﬁmaﬂ(

Osterreich (Austria)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

>

o
O
S

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711 78 0 O
Austria b
Polska (Poland) ’\Q)

Eli Lilly Polska Sp. z 0.0. <
ul. Zwirki i Wigury 18a (74)
02-092 Warszawa /\/
Tel.: +48 22 440 33 00 @)
Poland @/\/

N

Portugal (Portugal) Q
Lilly Portugal — Produto O
Farmacéuticos, Lda. Torre@cidente
Rua Galileu Galilei, N?viso 7
Fracc¢do A/D Q

1500 — 392 LISB%
Portugal NG
Roméinia
Eli Lilly RenYania SRL
uinr. 12

et2,013713, sector 1,
Bucurestt, Tel: +40-21-4023000,
fax -21-4023001

ﬁ)venija (Slovenia)
1 Lilly Regional Operations GmbH

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien

Tel.: +43 171178 0
Austria

Slovenska republika (Slovic
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
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Italia (Italy)

Eli Lilly Italia S.p.A
Via Gramsci, 731- 733
SestoFiorentino
I-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)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 171178 0

Austria

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) \Q)
Eli Lilly Regional Operations GmbH Q
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien

Tel.: +43 1711 78 0 é\/

Austria 0

Hrvatska (Croatia)
Eli Lilly Regional Opera@GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10 (b

A-1030 Wien
Tel.: +43 17117

L
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