


1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Recuvyra 50 mg/ml de uma solucéo transdérmica para caes.

Substincia(s) activa(s):

Fentanilo 50 mg/ml. ¢

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA (bb

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

Solucdo transdérmica.

Solugdo clara, incolor a amarela clara.

3. FORMA FARMACEUTICA 0\:

4. INFORMACOES CLINICAS O
4.1 Espécie(s)-alvo a m
Caninos (Caes).

4.2 Indicacoes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

4

Para o controlo da dor pds-operatoria associad ias ortopédicas complicadas e cirurgia de
tecidos moles em cées. *

4.3 Contra-indicacdes \

Nao administrar em pele que ndo t tum corneum intacto devido a lesdes ou a doengas. Nao
administrar em areas fora da regido r dorsal.

Nao aplicar a cdes com insufici iaca, hipotensdo, hipovolémia, insuficiéncia respiratoria,
hipertensao, historia clinica degsepilepsia, patologia da cornea nio relacionada com a idade ou aos que
tenham ou que se suspeita q ham ileo paralitico.

Nao aplicar em casos de
aplicar uma segunda dgse
fentanilo, no seguimen
incluindo a morte. Na 1

ersemsibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes. Nao
edicamento veterinario num prazo de 7 dias. A acumulacao de
administragdes repetidas, pode resultar em reacgdes adversas severas

ar mais do que a dose recomendada do medicamento veterinario.

Nao permitir qu€ o u outros animais lambam o sitio da aplicacdo dado que a biodisponibilidade
oral no seguimento da lambidela é elevada nos primeiros cinco minutos apés a aplicagdo. Ndo permitir
que outrdg,anifais entrem em contacto com o sitio da aplicagdo durante pelo menos 72 horas depois
da aplicaga dicamento veterinario nao deve estar em contacto directo com a cavidade oral ou
as das mucosas dos cdes. Podem ocorrer efeitos secundarios ligeiros tais como

0S uma unica administragdo oral acidental, superior a 20 pg/kg de fentanilo (0,4 pl/l de
).JDoses orais mais altas podem induzir efeitos anestésicos e insuficiéncia cardiopulmonar.

icar o medicamento veterinario a cadelas lactantes, gestantes ou animais de reproducdo (ver
4.7).



4.4 Adverténcias especiais

O medicamento veterinario s6 deve ser aplicado em cirurgias complicadas que requeiram analzsio
em

por opiaceos com uma duragao de, pelo menos, 4 dias.

Utilizar apenas as seringas fornecidas. A utilizagdo de seringas ndo fornecidas com este medi
veterinario ou a armazenagem deste medicamento veterinario numa seringa pode levar a ufna
incorrecta. Nao reutilizar as seringas nem as pontas do aplicador.

Este medicamento veterindrio € de aplicag@o unica administrado 2 a 4 horas antes Jagirurgi para
providenciar analgesia durante pelo menos 4 dias. Se for necesséaria uma cirurgia s@bsequente num cao
previamente tratado com o medicamento veterinario, deve-se observar um intervalominimo de 7 dias

antes de administrar uma outra dose. O

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais de utilizacdo em animais 0

O medicamento veterinario esta estritamente limitado a ser aplicad s cdes com mais do que
20 kg de peso corporal devem permanecer no hospital durante no mini 8 horas apos a aplicacao.

Como classe, os opidides, incluindo este medicamento veteri
temperatura do corpo, uma diminui¢ao da frequéncia respiratd

odem causar uma diminui¢do da
a diminuigdo da pressdo

sanguinea ou uma diminui¢do do ritmo cardiaco. Por is acs devem ser continuamente
monitorizados nos seguintes parametros: temperatura rec agoes, frequéncia respiratoria e ritmo
cardiaco, durante a anestesia. Devem estar disponivei ipamentos para a manuten¢ao de uma

excelente ventilagdo, ventilacdo com pressdo positivaintermitente (VPPI) e suplemento de oxigénio.

Efeitos adicionais que podem ser observados Q Ospa administracdo do Fentanilo incluem disforia e

reten¢do urinaria. Nestes casos, deverdo ser to didas de precaucao adequadas.
4
A aplicag@o do medicamento veterinario pode tar numa secura da cornea durante a sedagio

prolongada. Deve-se por isso aplicar um |
deve-se continuar até que o cdo retome

rificant@ocular apropriado antes e depois da cirurgia e
n¢ao normal de pestanejamento.

O medicamento veterinario ndo dev 1cado a animais com doengas sistémicas.

A seguranca do medicamento vetekinario em animais com menos de 6 meses de idade ainda nao foi
estabelecida.

Antes de aplicar o medica @erinério, ¢ recomendavel considerar a disponibilidade de um
antagonista dos opioides,por ekemplo, naloxona, em caso de ser necessaria uma reversao (ver

secgoes 4.6 ¢ 4.10).

Os caes nao devemfse regues aos donos até a sedagcdo pds-operatdria ser ligeira ou estar ausente e

até os cdes bebere e comerem voluntariamente a um nivel apropriado para o estado clinico que
exigiu a cirurgid-

L 4
Os caes d moderadamente sedados € ndo bebem agua nem comem voluntariamente devem ser

speita a desidratac@o e deve-se administrar ufluidoterapia complementar e, se
apia nutricional. A estase gastrointestinal pode resultar em complicagdes sérias e deve-

se ter nsideragdo se se deve dar um medicamento veterinario antagonista dos opidides, no caso
e N e Bxcessiva (ver sec¢do 4.10).



Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento veterinario
a0s animais

O medicamento veterindrio deve ser administrado com cuidado. Evitar o contacto com a pele, d
que o medicamento veterinario pode ser absorvido pela pele humana. O medicamento veterina
também causar irritacdo da pele.

Equipamento de protecc¢ao pessoal consistindo em luvas de latex ou de nitrilo, protec¢a

roupas protectoras apropriadas, devem ser utilizadas quando se manuseia este medica
veterinario. Se houver risco de contacto com o sitio de aplicagdo devem utilizar—seﬂl& ectoras

apropriadas. K
Nao aplicar proximo de uma chama livre. O

No caso de derrame acidental na pele, lavar imediatamente a area com agua,‘depois lavar a area com
quantidades abundantes de sabdo e agua e procurar imediatamente aconse ento médico, mostrando
ao médico este aviso, o folheto informativo ou o rétulo.

No caso de exposicgdo acidental da roupa de protec¢io ao medicanmien erindrio, tirar
imediatamente qualquer roupa contaminada. Secar qualquer solugdo q note utilizando material
absorvente, tal como, lencos de papel. Os lengos devem ser deitados fora imediatamente a seguir a
serem utilizados. Limpar cuidadosamente qualquer roupa con a antes da sua reutilizacdo.

No caso de contacto acidental dos olhos com o medicaré erinario, lavar com quantidades
abundantes de dgua e procurar imediatamente aconselha ¢dico.

No caso de ingestao acidental do medicamento vetesihario, procurar imediatamente aconselhamento
médico.

Se, no seguimento da exposi¢do ao medicamen
eritema, confusdo, ndusea ou vomitos, dev&® r imediatamente aconselhamento médico. Os
sintomas mais comuns associados com uma so ose de fentanilo em pessoas incluem suficiéncia
respiratoria, sedacdo e miose. Sabe-se que o fentanilo, em doses elevadas, causa uma depressao
respiratoria que é potencialmente fatal. suficiéncia pode ser revertida por meio da utilizag¢ao de
um agente de reversao apropriado, loxona.

inario, se desenvolverem sintomas tais como

Apos a aplicacdo aos caes, nao to sitio durante 5 minutos.
Como precaucdo, o medicament@¥eterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas. Este
medicamento veterinario dev@ inistrado apenas por um médico veterinario.

A atencéo do dono do céig
Depois do sitio da aplic
os adultos. Contudo, para

o eStar seco, o contacto directo com o sitio da aplicagdo ndo tem risco para
cas pequenas (15 kg), esse contacto pode resultar ainda numa
exposicao perigosa ao nilo. Por isso, os cdes com mais de 20 Kg de peso corporal, que tenham
sido tratados, deve -se no hospital durante 48 horas apds a aplicagdo. AS CRIANCAS
PEQUENAS NA M TOCAR NO CAO DURANTE 72 HORAS (3 dias) DEPOIS DE TER
SIDO APLIC VYRA AO CAO.

Se uma crianga a toca no sitio da aplicagdo, no prazo de 72 horas ap0s a aplicagdo, a pele da
crianga dug M cdo (por exemplo, os dedos), ndo deve contactar com a boca da crianga ¢ a pele
deve ser da com agua e sabdo. Se uma crianga contacta oralmente com o sitio da aplicacdo, no
prazo de tas apos a aplicagdo, deve-se procurar imediatamente aconselhamento médico.

6 acgoes adversas (frequéncia e gravidade)

ilo muito frequentemente causa, nos caes, sedacdo dependente da dose, que esta associada a
iminui¢do potencial da ingestdo de alimentos e a4gua, uma diminui¢ao da produgdo de fezes e
perda temporaria de peso. A sedagdo pode persistir para além de 24 horas apos a aplicagao.



Sdo comuns diminuigdes ligeiras da temperatura corporal, do batimento cardiaco e do ritmo

respiratorio durante até 3 dias apos a aplicagdo. Também s@o comuns reacgdes adversas como:érr@

e diarreia.

Raramente, foram observados casos de disforia e reten¢do urinaria.

efeitos adversos dos opidides com naloxona. Ver secgdo 4.10.

Nos ensaios de campo, 2 % dos cées tratados com o medicamento veterindrio exigiram g@ver 0s
4

A frequéncia das reacc¢des adversas ¢ definida utilizando a seguinte convengao:
° muito frequentes (mais de 1 em cada 10 animais que apresentam reacdes ad s durante o

pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 a
raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)
muito raros (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo re isglados).

curso de um tratamento)
frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)
nm

4.7 Utilizacao durante a gestacio, lactacio ou reproducio m

Gestacao e lactagdo:
Nao foi estabelecida a seguranca do medicamento veterinario (d
Nao aplicar o medicamento veterinario a cadelas gestan?

e a gestagdo e a lactagdo.
€s ou em animais reprodutores.

Fertilidade:
Estudos laboratoriais realizados em ratos ndo mostrar:
qualquer efeito adverso na fertilidade ou no desenvo

quer evidéncia de efeito teratogénico ou
ento do embrido fetal.

4.8 Interaccdes medicamentosas e outras‘“ s de interaccio
O fentanilo € uma substancia anestésica suﬁ t te potente. Para evitar uma sobredose de
anestésico em cdes tratados com o medicamento rinario, devem administrar-se agentes anestésicos

até se produzir o efeito desejado.

O medicamento veterinario deve s 1 com cuidado em conjunto com morfina ou outros
analgésicos do tipo opidide dado 0 s efeitos ainda ndo foram estudados.

Os efeitos da administragdo concomitante do medicamento veterinario e de agonistas a-adrenérgicos
agonistas a2-adrenérgicos devem ser administrados com

precaucao em animais que rec ma dose do medicamento veterinario, devido aos potenciais

Para uso transdérmic

Uma tnica apli€acadjtdpica produz um alivio da dor durante, pelo menos, 4 dias. Uma vez aplicado a

pele, o medi eterinario seca rapidamente o que resulta na absor¢do pertransdérmica do
fentanilo.
A dose re dada ¢ de 2,6 mg de fentanilo/kg de peso corporal (isto é, 0,052 ml/kg de peso

aplicada topicamente na area escapular dorsal, 2 a 4 horas antes da cirurgia e de acordo com
dosagem que se segue.

1ICamento veterinario tem uma estreita margem de seguranga e ¢ importante medir a dose de
precisa para evitar a sobredosagem. Nao desperdigar qualquer volume residual na seringa ou na
p do aplicador dado que este volume teve em conta o quadro da dosagem. Em cada area da pele s6
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se pode aplicar até 0,5 ml.

Aplicar até 0,5 ml na pele sem mover a ponta do aplicador. Se o volume a ser administrado fo
do que 0,5 ml, mover a ponta do aplicador pelo menos 2,5 cm desde o sitio inicial e aplicar até
Repetir até se ter aplicado ao cdo todo o volume calculado.

E imperativo que o medicamento veterinario ndo seja aplicado em qualquer outro sitio do @\ﬁo
ca oes

ser na area escapular dorsal, dado que se verificou que a absor¢do varia entre diferentes
da pele. O medicamento veterinario s6 deve ser aplicado por um veterinario. .

Nao aplicar uma segunda dose do medicamento veterinario. A acumulagdo de fen m
seguimento de uma administragdo repetida, pode resultar em reac¢des adversas se incluindo a

morte. Nao dar mais do que a dose recomendada do medicamento veterinario. §¢ fofgnecessaria uma
cirurgia subsequente, num cao tratado previamente com o medicamento veterir eve-se observar

um periodo minimo de 7 dias de intervalo das doses, antes da administraga uma outra dose.

Dose (ml) Peso corporal (quilogram
0,2 3,0a4,.2
0,3 43 26,1 @
0,4 6,2 a 8,0
0,5 8,1a29,9
0,6 10,0 a 11,7@
0,7
0,8
0,9
1,0
1,1
1,2
1,3
1,4 4 a 26,9
1,5 ,0a28,8
1,6 9a30,6
1,7 30,7 a 32,5
1,8 32,6 a 34,4
1,9 34,5 a 36,3
2.0 36,4 a 38,2
2,1 38,3 a 40,1
40,2 a 42,0
42,1 a43,9
44,0 a 45,8
45,9 a 47,7
47,8 a 49,6
2,7 49,7a 51,4
2,8 51,5a53,3
] 53,4 a55,2
.\@ 55,3a57,0
Instrucd izacdo:
ixa oladaptador (ver figura 1):
1. a cobertura protectora em plastico do topo do frasco de vidro. O frasco deve ser colocado

Imente, numa superficie firme e estavel durante a colocagao ¢ a aplicagdo do adaptador.



2. Centrar directamente o adaptador no topo do frasco. Aplicar uma pressao ligeira regular, pressionar
o adaptador para dentro do frasco até encaixar. Uma vez encaixado, ndo retirar o adaptador. Guardo

frasco verticalmente com o adaptador encaixado. 2
]

\U4
/)N

Figura 1. Fixacdo do adaptador O
Extrac¢@o da solugdo do frasco (ver figura 2): \
1. Utilizar apenas as seringas fornecidas. Néo reutilizar as seringas. 0
2. Para retirar a solugdo do frasco, pressionar a ponta da seringa f@, no centro do adaptador e

rodar ligeiramente a seringa aproximadamente % de volta no sentido dos ponteiros do relogio até se
encaixar completamente.

3. Inverter o frasco e puxar para tras o émbolo da ser? irar o volume apropriado. Pode ser
necessario retirar o ar da seringa para o frasco.

4. Para retirar com precisdo a quantidade correcta, alinh topo do anel de vedacdo no émbolo da
seringa com a marca apropriada da escala no corpo da sesinga.

5. Inverter o frasco na posigdo vertical, compr? ir aptador, rodar a seringa %4 de volta ao contrario
dos ponteiros do reldgio e retirar a seringad

N ‘
Figur@a da solugdo do frasco

Encaixar a ponta d icador (ver figura 3):

1. Encaixar a p licador na seringa rodando a ponta do aplicador '5 de volta no sentido dos

7

ponteiros do relogio.

2. Nao r@ponta do aplicador. Armazenar o frasco perfurado com o adaptador numa posigdo

vertical.

%



o
®

Figura 3. Encaixe da ponta do aplicador %
4
Preparacao do local Nao ¢é necessario cortar o pelo do cdo no sitio da aplicacdo. C N cdes com

pélo espesso é aconselhavel cortar o pélo antes da aplicacdo para assegurar o cont directo do
medicamento veterinario com a pele. O sitio da aplicacdo deve estar limpo e is@ alquer

matéria superficial.

Aplicacao do medicamento veterinario (ver figura 4): :
1. Colocar a ponta do aplicador num angulo de aproximadamente 452.di ente na pele, na regido
dorsal escapular. E importante que ambas as pontas contactem dire com a pele.

2. Aplicar até 0,5 ml na pele sem mover a ponta do aplicador. Se o volume a ser administrado for
maior do que 0,5 ml, mover a ponta do aplicador pelo menos2,5€m desde o sitio inicial e aplicar até
0,5 ml. Repetir até todo o volume calculado ter sido apli?do @

¢ evitar o contacto com o local da
a solucdo.

3. Reter o cdo durante imével, aproximadamente 2 mi
aplicacdo durante 5 minutos para permitir a secagem c@mpl

4. Nao desperdigar qualquer volume residual na seri ou na ponta do aplicador dado que ele foi
tomado em conta na tabela de dosagem. ‘

5. Deitar fora a seringa/ponta do aplicadorutili omo uma unidade, num contentor apropriado.

Jp
AN
Figur@:agée do medicamento veterinario

4.10 Sobredosa omas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

No caso de se @}i qualquer um dos seguintes eventos: sedagdo severa, inconsciéncia, convulsoes,
ifict

respiraga dominal ou hipotensdo severa, no seguimento da aplicagdo/sobredose do
medicam veterinario, deve iniciar-se reversao.

Uma s aguda pode resultar numa insuficiéncia renal secundaria até a uma hipotensao
prod r hipomobilidade gastrointestinal.

os caes, entre 45 minutos e 3 horas. Os efeitos do fentanilo transdérmico podem durar mais

administrar naloxona 0,04 mg/kg para reverter as reac¢oes adversas associadas ao fentanilo
) . A reversdo deve ocorrer rapidamente no prazo de 1-2 minutos. A duragdo da ac¢@o da naloxona
r1a,
tempo do que os efeitos do agente de reversdo do opidide. Se for necessario, pode-se administrar
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novamente naloxona.

Os cées que sao moderadamente sedados e nao bebem agua nem comem voluntariamente a u iVO
a?é

apropriado para o estado clinico que requer a cirurgia, devem ser avaliados quanto a desidrat
dever-se administrar fluidoterapia suplementar ¢ uma terapia nutricional, se necessario.

4.11 Intervalo(s) de seguranca m

Nao aplicavel.
4

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS &

Grupo farmacoterapéutico: Analgésico, opioide, derivado de fenilpiperideno, O

Codigo ATCvet: QN02ABO3 0
5.1 Propriedades farmacodinimicas
O fentanilo exerce a sua ac¢do analgésica por meio da ligacao e da act o de receptores opidides p

(mu) que se encontram predominantemente nas areas de regulacdo da dor do cérebro e da espinal
medula. Os efeitos analgésicos do medicamento veterinario es % acionados com a resultante
concentragdo de fentanilo no sangue atingida no seguimento dayapli€acao.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A concentracao média do fentanilo no plasma desde @imometito 0 até¢ 96 horas apds a administragdo
da dose ¢ aproximadamente de 1,32 ng/ml. Os intervalos¥ntervalo de 90 %) dos parametros

farmacocinéticos em cédes sdo dados a seguir: ‘
Semi-periodo de vida terminal [Temp %g/ml Cax € ax L
(h) (h) (ng/ml) _|(h) (h)
68,7 — 79,8 1,3 =Nao atingido 0,7-4,7 [10,3-17,9 [0,4-0,8

No seguimento da aplicagdo na pelm ilo ¢é rapidamente absorvido pela pele. No momento em
que seca, aproximadamente 2 a i apos a aplicacdo, o fentanilo e o salicilato de octilo sdo
absorvidos no stratum corneum. @ fentanilo espalha-se a partir do stratum corneum através das
camadas mais profundas da pele.e a para a circulagao sistémica ao longo de um periodo de varios
dias. As concentragdes maxi @ d¢ fentanilo no plasma de 0,7 a 4,7 ng/ml sdo atingidas no prazo de
10 a 18 horas apds a admin 0 da dose. As concentragdes de fentanilo no plasma atingem

1,0 ng/ml (que ¢ geralmente iderado analgésico) em mais do que 60 % dos caes, apos 4 horas da
administra¢do. A biodi ibilidade sistémica do medicamento veterindrio ¢ aproximadamente de

40 %. O perfil farmaf@ginético do medicamento veterinario ¢ caracterizado principalmente pelo
longo periodo de ab§6rgao Sistémico. O fentanilo é altamente soluvel em lipidos e distribui-se
rapidamente numade de tecidos atravessando facilmente a barreira sangue/cérebro no cao.
Estima-se que acaefdas proteinas do plasma ao fentanilo seja de aproximadamente de 60 % em
caes. o

O fentanile

entre 1,7

ente metabolizado e excretado na urina. desaparecimento sua eliminagdo varia
/kg em caes.



6. INFORMACOES FARMACKEUTICAS
6.1 Lista de excipientes O
Salicilato de octilo b
Alcool de isopropilo

6.2 Incompatibilidades m
Desconhecidas. \N

6.3 Prazo de validade &
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para Ve@

Prazo de validade apés a primeira abertura do frasco: 30 dias.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio 0

O frasco que ndo foi perfurado no requer quaisquer condigdes espeCi conservagdo. Ndo
conservar nem apicar proximo de uma chama desprotegida.

Conservar o frasco perfurado com o adaptador numa posi¢ao vertical.

Conservar o frasco conjuntamente com o Resumo das Caract do Medicamento (RCM).

Quando o frasco tiver sido perfurado pela primeira Vez,a '
veterinario remanescente no frasco deve ser eliminado deve
utilizando o prazo de validade apos primeira abertura

1 qual qualquer medicamento
escrita no espago existente no roétulo,

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento ario

)

Frasco:
L

Frasco de vidro de cor ambar de tipo I conten ml de solucédo, fechado com uma tampa de
borracha butilica cinzenta, selado com um selo de aliminio em duas pecas, com um disco de plastico
cinzento para retirar a capsula. é

Dispositivo de dosagem: \

o Um adaptador de frasco R@bertsite¢ em policarbonato (permitindo uma ligagdo Luer sem agulhas

ao frasco).

. Um aplicador em poli@o provido com 2 pontas.

o Uma seringa de poli 0 de 3 ml com um anel de vedag@o em silicone inserido no émbolo.
Cada embalagem gforncéida com um adaptador de frasco, 15 seringas e 15 pontas de aplicador,

assim como co etos informativos para os donos dos animais ¢ 1 RCM (para o médico
veterinario).

~

6.6 Precauc S ais para a eliminacio do medicamento veterinario nio utilizado ou de
desperdicios derivados da utilizacio desse medicamento
L/

Qualque?Nento veterinario ndo utilizado ou desperdicios desses medicamentos veterinarios

deve ser 0 de acordo com os requisitos locais.

%
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Eli Lilly & Company Ltd O
Elanco Animal Health

Lilly House

Priestley Road @

Basingstoke
Hampshire RG24 9NL
Reino Unido.

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODU(;AO&MERCADO

EU/2/11/127/001 \Q

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DAWU ZACAO

{06/10/2011} (b

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO O

{MM/AAAA}
Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre icamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.eme /.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMEWU UTILIZACAO

Nao aplicavel. ¢ \

&

N

O

<

%
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TITULAR DA AUTORIZACAO DE mo RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE  §

CONDICOES OU RESTRIEQ 'AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMEN O FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

CONDICOES OU REST, S DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATLY, E A UTILIZACAO SEGUR E EFICAZ DO
MEDICAMENTO V ARIO

INDICACAO DOS(LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS (LMR)

3
S
<

>

%

12



A. TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO
DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel da libertacdo do lote b
McGregor Cory m

Cherwell 2

Middleton Close
Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS
Reino Unido. ¢ \

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTR &

NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU A CAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria. 0
C. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO ODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZAC[&O SEG EFICAZ DO

MEDICAMENTO VETERINARIO

De forma a responder as preocupagdes relativas a seguranca e@qﬁo ao novo tipo de medicamento
veterindrio e a incerteza sobre as possiveis interacgdes 2 1camentos utilizados
concomitantemente, durante a cirurgia e no periodo pos- 10, o titular da autorizagdo de
introdugdo no mercado deve garantir a recolha e a av a dados detalhados sobre a seguranca
clinica do medicamento veterinario numa amostra ra@liva de caes. Esses dados devem ser

submetidos a Agéncia em conjunto com actualizagdo doSwelatorios periddicos de seguranca.

)

D. INDICACAO DOS LIMITES MAX RESIDUOS (LMR)

~

Nao aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartao de cartao exterior

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Recuvyra 50 mg/ml de solugdo transdérmica para cdes. Fentanilo

L 2

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E DE OUTRAS SUBSTE\ %é
Fentanilo a 50 mg/ml. O
3. FORMA FARMACKEUTICA s

Solugao transdérmica.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco (10 ml) e O

1 adapatador para o frasco

15 seringas

15 pontas de aplicador Q

5. ESPECIES-ALVO 4 @
. - 4

Caninos (Cies). \

Para o controlo da dor pds-operatonia,assé€iada a cirurgias ortopédicas complicadas e cirurgia de
tecidos moles em caes.

6. INDICACAO (INDICACOES)

7. MODO E VIA(S) NISTRACAO

Para uso transdérmico.
Leia o Resumo das Ca risticas do Medicamento antes de aplicar.

8. INTER SEGURANCA
4
Nao aplicavel.

RTENCIA(S) ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nstragéo acidental ¢ perigosa — Leia o Resumo das Caracteristicas do Medicamento antes de

@.
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL: MM/AAAA
Uma vez aberto, aplicar no prazo de 30 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o frasco fechado com o adaptador numa posigéo vertical. 'S

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAME
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DI

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI‘ > E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A IZACAOQ, se for caso
disso

Exclusivamente para USO VETERINARIO — Medicamento V@io sujeito a receita médico-
veterinaria. 2

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANGEE E VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criang:as’

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR UTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Eli Lilly & Company Ltd \C
Elanco Animal Health

Lilly House

Priestley Road

Basingstoke @

Hampshire RG24 9NL
RU

16. NI'JMERO(% GISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/127/0
L 4

ROWO LOTE DE FABRICO
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INDICACOES PARTICULARES A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo do Frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO %

Recuvyra 50 mg/ml de solucdo transdérmica para cdes. Fentanilo

L 4
2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA< ’
Fentanilo 50 mg/ml. O

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSQ |
10 ml. (b

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uso transdérmico. e
Guardar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento ¢ mente com o frasco e ler antes de

aplicar. Q
5. INTERVALO DE SEGURANCA } @
L 4

Nio aplicavel. \
[6.  NUMERO DO LOTE @
Lote {numero}
‘ 7. PRAZO DE VALIDﬁé
VAL: MM/AAAA
Depois da primeira ab embalagem, aplicar no prazo de ....

8. MENCAO USIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivalﬁemc\ SO veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO
Recuvyra 50 mg/ml de soluciio transdérmica para cies

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO :
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAYV
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES m

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante:

Eli Lilly & Company Ltd ¢

Elanco Animal Health &\

Lilly House

Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL \

Reino Unido 0
Fabricante para a libertacdo de lote:
McGregor Cory m

Cherwell 2

Middleton Close

Banbury

Oxfordshire, OX16 4RS e
Reino Unido

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINAQ

Recuvyra 50 mg/ml de solugdo transdérmica p@
L 4

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTAN A%]‘IVA(S)EOUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

O medicamento veterinario € uma a, incolor a amarela clara, contendo 50 mg de fentanilo
(a substancia activa) por ml de solu edicamento veterinario também contém salicilato de octilo
e alcool de isopropilo. O medica veterinario € fornecidaoaos veterinarios num frasco de vidro
cor de &mbar contendo 10 ml de%ento veterinario.

4. INDICACOES

O medicamento veterinari trola a dor em cdes que sdo submetidos a uma cirurgia ortopédica
complicada ou a uma ¢ ia dos tecidos moles.

5. CONT@ACOES
S

ar o medicamento veterinario a caes:

. esada, danificada ou com uma doenga no sitio de tratamento.
o nsuficiéncia cardiaca, pressdo sanguinea alta ou baixa, volume sanguineo baixo,
dades respiratorias, com historia clinica de epilepsia, patologia da cornea nao relacionada
com a idade ou tiver tido ou poder ter um intestino parcial ou completamente parado.
o m alergia a substancia activa (fentanilo) ou a qualquer um dos excipientes.
As cadelas lactantes, gestantes ou caes utilizados em reprodugao.
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O veterinario ndo deve administrar o medicamento veterinario:

o Excepto como dose unica na dosagem recomendada. 2 O

o Em nenhuma parte do corpo a excepgao da zona entre as claviculas dos caes.
o Se o cdo tiver ja tomado uma dose do medicamento veterinario nos tltimos 7 dias.

E importante ndo deixar que qualquer outro cdo ou animal de companhia possa lamber ou @n

contacto com a area entre as claviculas do cdo a que o veterinario aplicou o medicament@\ ve ario
durante, durante pelo menos,3 dias (72 horas) no seguimento do tratamento, porque i defcausar

reaccOes adversas nesses animais. &
6. REACCOES ADVERSAS O

O medicamento veterinario, tal como qualquer outro medicamento, pode ¢ cc¢oes adversas. O

veterinario pode melhor descrevé-las. Pode causar: 0

Muito comuns (isto é, em mais do que 10 % dos cées tratados)
o Sedagdo ligeira (sonoléncia) até 24 horas apos ter sido aplica icamento veterinario pelo

veterinario.
o Perda de apetite ou ingestdo de menos agua.
o Diminuicao da producao de fezes e alguma perda tempe @ e peso.
Comuns (isto ¢, em 1 a 10 % dos caes tratados) a
. Sentir o cdo frio quando se toca (por exemplo, nas or ).
o Diminui¢do do ritmo cardiaco e da frequéncia respiragdria.
o Vomitos e diarreias.

Raramente (isto €, em 0,01 a 0,1% dos caes tr&
. Disforia e retengdo urindria. V'S

Os efeitos secundarios anteriores podem ocorrer at&3 dias (72 horas) apos ter sido administrado o
medicamento veterinario ao cao.

Se necessario, o veterinario pode a& tratamento ao cdo (por exemplo, um agente de reversdo
designado por naloxona, que tem e muito rapido no prazo de 1 — 2 minutos). Se necessario, o
veterinario pode administrar ao matsdo que uma dose de naloxona.

Se o seu cdo estiver mais do qug ligeirtamente sedado ou tiver apetite ou a ingestdo de dgua
diminuidos, deve consultar e onselhamento ao médico veterinario.

Se notar quaisquer efeitos gra 1 outros efeitos ndo mencionados neste folheto, por favor informar
o médico veterinario. $
7. ESPECIES

Caninos (Cﬁes)om

'S
8. DO \m EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O medi veterinario ¢ uma solug@o concebida para ser aplicada cuidadosamente na pele de caes
um veterinario. Duas a quatro horas antes de o cdo ser submetido a cirurgia, aplica-se a

ape
ndada (2,6 mg de fentanilo/kg de peso corporal) da solugdo do medicamento veterinario,
d ente na pele entre as escapulas do cdo. No prazo de 5 minutos, o medicamento veterinario vai
a pele. O fentanilo move-se gradualmente através da pele para a corrente sanguinea do cao,
iviando depois a dor. Uma Unica dose alivia a dor durante pelo menos 4 dias.
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Se o cdo pesar mais do que 20 kg, deve entdo permanecer no hospital durante, pelo menos, 48 horas
apos a aplicacdo do medicamento veterinario. A aplicacdo do medicamento veterindrio ndo causa a

cdo qualquer dor e o veterinario utilizara a tabela de dosagem e um aplicador especialmente conceb Q
para aplicar cuidadosamente o medicamento veterinario na superficie da pele sem utilizar quai
agulhas.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

desenhado e que ndo envolve quaisquer agulhas. A menos que o cdo tenha um

sera necessario cortar ou tosquiar o pélo do cdo entre as escapulas para uma a

\J

% )
Sl o

SN

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel. ‘

4
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE C ACAO

Como o medicamento veterinario contég¥ téntanilo (a substancia activa), sera conservado pelo seu
médico veterinario em condi¢des de seg . O médico veterinario assegurara que o medicamento

veterinario € armazenado correctam € seguranca durante até 3 anos, mas o conteido do frasco
deve ser aplicado no prazo de 30 dias,depots de se retirar a primeira dose.

12.  ADVERTENCIA(S) @IAL(AIS)

O o medicamento veterin ve ser aplicado apenas a caes.

ario nao deve ser aplicado se se tratar de uma cadela gestante, lactante, nem
estinados a reproducdo, ou se o co tiver menos de 6 meses de idade.
terindrio se souber que ja foi feita alguma destas aplicagdes no seu cdo
antes de ser fei tratathento.

Informar Qm@eterinéﬁo se o cdo estiver doente ou se esteve recentemente doente, se teve

O o medicamento vet

Deve informar o medi

alguma x des respiratorias, problemas de pressdo sanguinea ou epilepsia, se teve alguma
vez probleiias intestinais ou renais ou se teve problemas dos olhos e quais os medicamentos que o cao
esta a to ecialmente no Gltimo més.

medicamento veterinario tenha sido aplicado, o0 médico veterinario devera controlar
ente o cdo para assegurar que ele responde com seguranga ao medicamento veterinario.

s que pesam 20 kg ou mais devem ser mantidos na clinica veterinaria durante pelo menos 48
as, apos o tratamento com o medicamento veterinario.
¢dico veterinario deve aplicar o medicamento veterinario com precaugdo conjuntamente com
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morfina ou outros agentes opidides que aliviam a dor ou com agonistas a-adernégicos, porque os
eventuais efeitos secundarios ndo foram ainda estudados. Quando se aplica o o medicamento

veterinario, o médico veterindrio deve administrar menos agentes anestésicos e deve admi? tr@

apenas para atingir o efeito desejado.

Depois do local da aplicagdo secar, o contacto directo com o local da aplicagdo néo impli
para os adultos. Contudo, para criangas, esse contacto pode resultar ainda numa exposi¢a a ao
fentanilo. Por isso, devem ser tomadas precaucdes especiais a ter em conta pelas pessoa 0s
cdes foram tratados com o medicamento veterinario. N
AS CRIANCAS PEQUENAS NAO DEVEM TOCAR NO CAO DURA N ORAS
(3 dias) DEPOIS DE O MEDICAMENTO VETERINARIO TER SIDO ICADO AO
CAO. Se uma crianca pequena tocar no local da aplicac&o, no prazofde %2 horas apds a
aplicacéo, a pele da crianga que tocou no céo (por exemplo, 0s dedos 0/deve contactar
com a boca da crianca e a pele deve ser lavada com sabdo<e . Se uma crianca
contactar oralmente com o local da aplicacdo, no prazo de oras ap6s a aplicacdo,
deve-se procurar imediatamente aconselhamento médico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEmENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

1lizado derivado desses

Qualquer material do medicamento veterinario ou desperdicio
0s requisitos legais.

medicamentos veterinarios devem ser eliminados de ac

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FC@D INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detal‘a sobre este medicamento veterinario no website

da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) WW.emea.europa.eu/.
L 4

15. OUTRAS INFORMACOES

ser aplicado em cirurgias complica xigem analgesia com opidides com uma duragio de, pelo
menos, 4 dias.

O o medicamento veterinario ¢ um r@elimina a dor forte, de ac¢do prolongada e que s6 deve
d e

medicamento veterinario, de servar um intervalo de 7 dias antes da administra¢do de uma nova

Se houver necessidade de un@ irurgia num cao que foi previamente tratado com o
dose.

O seu médico veterinario eu uma folha de informagdo separada (Resumo das Caracteristicas do

Medicamento) com ma rmenores sobre a administragao correcta e segura deste o medicamento
veterinario. @
. Q

%
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Para ajuda-lo a lembrar-se de quando foi administrado este o medicamento veterinario ao seu cao pelo
médico veterinario e quanto tempo deve manter as criangas longe do cdo e do local onde se aplicmo

medicamento veterinario, o médico veterinario devera fazer uma nota nos espacos indicados (?

Este cdo foi tratado a:

seguida. Manter este folheto informativo em local seguro.

Data Hora

As criangas podem tocar no cdo a partir de:

Data Hora

~)

Para qualquer informacdo sobre este medicamento veterinario, por fav tactar o representante

local do titular da Autorizacgdo de Introdugdo no Mercado.
Stoofstraat 52

Luxembour urg

Eli Lilly Benel
Stoofstraat

B-1000 Brussels B-1000 B%

Tel.: +32 2 548 8484 Tel.: +32 2 5488484

Belgium Belgj
XY,
Ma zZag

Belgié/Belgique/Belgien (Belgium)
Eli Lilly Benelux

Peny6nuka bnarapus

Eli Lilly Regional Operations GmbH

S
Eli Lil gional Operations GmbH

Elanco Animal Health Blanco Afiimal Health
Kolblgasse 8-10 @ lgasse 8-10
A-1030 Wien \ 030 Wien

Tel.: +43 1711780 el.: +43 1711780
Austria Q Austria

Ceska republika (Czech re@ Malta

Eli Lilly Regional Operations 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 171178 0
Austria Austria

Danmark@e@
Elanco A wa th A/S

Lyskeer 3 \%

2730 He

Tel.: 6 6060
en

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
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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
Germanv

Eesti

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

E)\ada

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
Lyskar 3 E, 2 t.v.

2730 Herlev

Tel.: +45 45 26 6060
Denmark

%,

France (France)

Lilly France S.A.S.

Elanco Santé Animal

24 Boulevard Vital B&uho
92200 Neuilly sur Sei @
Paris

Tel. : +33/‘0)1 549135 29

France \

pany Ltd.

Norge (Norway)

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

2730 Herlev

Tel.: +45 45 26 6060
Denmark

Osterreich (Austria) L 4
Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780
Austria

Polska (Poland)

Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
ul. Zwirki i Wigury 18a

02-092 Warszawa

Tel.: +48 22 440 33
Poland e

Farmacéutic da. Torre Ocidente
RuagGalileu Galilei, N°2 Piso 7
Frac

1500
Po

ISBOA

mania
@ illy Romania SRL
\ . Menuetului nr. 12

ladirea 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 1711 78 0

Austria

Slovenska republika (Slovak
Republic)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria
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Island (Iceland)

Elanco Animal Health A/S
Lysker 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

Sverige (Sweden)

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

2730 Herlev

Tel.: +45 4526 60 60
Denmark

Elanco Animal Health \
Priestley Road; Basingstoke

United Kingdom \:
Lietuva (Lithuania)
Eli Lilly Regional Operati
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

United Kingdom
Hampshire RG24 9NL
A-1030 Wien

Eli Lilly & Company Ltd ¢ N
Tel.: +44 1256 35 31 31

Tel.: +43 1711 78

Austria a

Latvija (Latvia) Hrvatska (Croati

Eli Lilly Regional Operations GmbH Eli Lilly Re erations GmbH
Elanco Animal Health Elanco Animal Ith

Kolblgasse 8-10 Kolblgasse 8-

A-1030 Wien A- 1‘3 ien

Tel.: +43 171178 0 Tel.: 4 1780

Austria ria

&
~
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