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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Recuvyra 50 mg/ml solutie transdermica pentru caini m

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:
Fentanyl 50 mg/ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie limpede, incolora pana la galben pal.

Solutie transdermica. %N

4. PARTICULARITATI CLINICE m\
4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea spegiilor tinta

Pentru controlul durerii post-operatorii asociate ¢ erventii chirurgicale ortopedice majore si pe

tesuturile moi la caini \
4.3 Contraindicatii (b

Nu se administreaza pe piele ce nu afe Q cornos intact din cauza unei rani sau boli. Nu se
1’66?0

administreaza n alte zone decat reg rsald scapulara.
.

Nu se utilizeaza pentru cainii ctui

respiratorie, hipertensiune arteria

cei care au sau sunt suspectai

cienta cardiaca, hipotensiune arteriald, hipovolemie, depresie
istoric de epilepsie, patologie necorelata cu varsta corneei sau
a*@vea un ileus paralitic.

Nu se utilizeaza in caz d rSensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu administrati o a douazdoza de produs medicamentos veterinar in termen de 7 zile. Acumularea de
fentanil in urma administrarii repetate ar putea duce la reactii adverse severe, inclusiv decesul. Nu
administrati mai $ doza recomandata a medicamentului de uz veterinar.

Nu permiteti u1 sau altor animale sa linga locul de aplicare, deoarece biodisponibilitatea orala ca
urmare a li te ridicata in primele cinci minute de la aplicare. Nu permiteti contactul altor
animale c‘%de aplicare timp de cel putin 72 de ore dupa aplicare. Produsul medicinal veterinar nu
trebuie n contact direct cu cavitatea bucald sau membranele mucoase ale cainilor. Usoare
efecte are, cum ar fi sedarea, pot sa apara dupa administrarea accidentala orald unicad a mai mult
de 2 g de fentanil (0,4 pl/kg Recuvyra). Dozele orale mai mari pot induce efecte anestezice si

de ardiorespiratorie.

utilizati produsul medicinal veterinar la catelele lactante sau gestante sau animale de reproductie
ezi sectiunea 4.7).



4.4 Atentionari speciale ;D\'
Recuvyra ar trebui sa fie folosit doar pentru interventii chirurgicale majore, care necesita analge
opiacee pentru o durata de cel putin 4 zile. L4

Utilizati doar seringile furnizate. Utilizarea de seringi nefurnizate cu acest produs medici inar,

sau depozitarea acestui produs medicinal veterinar intr-o seringa poate duce la dozare inc Nu
reutilizati seringile sau varful de aplicare. \
Utilizarea produsului medicinal veterinar este destinata ca o singura aplicare admini acu 2-4 ore
inainte de interventia chirurgicald pentru a oferi analgezia pentru cel putin 4 zile. &se intentioneaza
o interventie chirurgicala la un céine tratat anterior cu produsul medicinal veterinarjjtsebuie respectat
un interval minim de 7 zile inainte de a administra o alta doza. @

4.5 Precautii speciale pentru utilizare N

Precautii speciale pentru utilizare la animale @

Produsul medicinal veterinar este strict limitat pentru utilizarea la cé@iinii cu mai mult de 20 kg
greutate corporala ar trebui sa ramana internati pentru minim 48 Me dupa aplicare.

Ca o clasa, opioidele, inclusiv acest produs medicinal veteri
corpului, ritm respirator lent, scadderea tensiunii arteriale s
cainii ar trebui sa fie monitorizati continuu privind temp rectald, pulsul, frecventa respiratorie si
ritmul cardiac in timpul anesteziei chirurgicale. Ar trebui safie disponibile facilitati pentru mentinerea
permeabilitatii cdilor respiratorii, ventilatie cu presiuné%rmitent pozitiva (IPPV) si suplimentarea cu

determina temperatura scazutd a
rea ritmului cardiac. Prin urmare,

oxigen.

Efectele de clasa suplimentare care pot fi observa pa administrarea de fentanil includ disforie si
retentie urinard, prin urmare trebuiesc luate masuri de precautie adecvate.

Utilizarea produsului medicinal veterinar p uce la uscarea corneei in timpul sedarii prelungite.
Trebuie aplicata o lubrifiere corespunza ochilor Tnainte de si in urma interventiei chirurgicale si
continuatd pand cand cainele isi reiaﬁ\' normala de clipire.

Produsul medicinal veterinar nu‘re\(e)lilizat la animalele cu boli sistemice.
Nu a fost stabilita siguranta pr 1 medicinal veterinar la animale cu varsta mai mica de 6 luni.

Inainte de a folosi produsul sefreomanda sa se ia n considerare disponibilitatea unui antagonist
opiaceu, de exemplu, nal , 1n cazul in care inversarea este necesara (vezi sectiunea 4.6 si 4.10).

Cainii nu trebuie sa fie rnati pana cand sedarea post-operatorie este usoara sau absenta si cainii pot
bea apa si ménéncwod voluntar la un nivel adecvat pentru conditia care a necesitat interventia
chirurgicala.

Cainii care su erat sedati nu beau apa si nu mananca in mod voluntar ar trebui sa fie evaluati
i a si a se administra fluide suplimentare si sprijin nutritional dupa cum este necesar.
Staza gastgo-intestinala poate duce la complicatii grave si trebuie luata in considerare o inversare de

opiacee de narcoza excesiva (vezi sectiunea 4.10).
Precafifinspeciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
anij

odusul medicinal veterinar trebuie administrat cu prudenta. Evitati contactul cu pielea, deoarece
ecuvyra poate fi absorbit prin pielea umana. De asemenea, produsul medicinal veterinar ar putea



cauza iritatii ale pielii. \

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal @

constand din manusi din latex sau nitril, protectie pentru ochi si imbracaminte de protectie
corespunzatoare. Dacd exista vreun risc de contact cu locul de aplicare, trebuie sa fie purtate‘manu$i

adecvate de protectie. &

Nu utilizati in apropierea unei flacari. O

In caz de picurare accidentald pe piele, spalati imediat zona cu apa, apoi spalati zona an, clatiti
cu multd apa si solicitati imediat sfatul medicului, prezentandu-i acest avertisment, ctul sau
eticheta.

In caz de expunere accidentali a echipamentului de protectie la medicamentului,de uz veterinar, se
indeparteaza imediat orice haine contaminate. Stergeti orice urma vizibila d ie folosind un
material absorbant, cum ar fi servetele de hartie. Servetelele trebuie arunc& diat dupa utilizare.
Curatati bine orice imbracaminte contaminata inainte de reutilizare.

In caz de contact accidental al ochilor cu medicamentul de uz Veterir@i‘[i‘;i abundent cu apa si

consultati imediat un medic. .

In caz de ingerare accidentald a medicamentului de uz Veterina(v\ta‘;i imediat sfatul medicului.

Daca apar simptome in urma expunerii la medicamentul d erinar, cum ar fi eritem, confuzie,
greatd sau varsaturi, solicitati imediat sfatul medicului. Cele mai comune simptome asociate
supradozajului cu fentanil la oameni includ depresie respiratorie, sedare si mioza. in doze mari,
fentanilul este cunoscut a provoca o depresie respiraml potential letal. Aceasta depresie poate fi

inversata prin utilizarea unui agent de inversare ade m ar fi naloxona.

Dupa aplicarea la caini, nu atingeti locul de aplicaregtimp de 5 minute.

produs ar trebui s fie administrat numai d un medic veterinar chirurg.

Inatentia proprietarilor de cdini  * Q

Dupa ce locul de aplicare este uscatggontaetul direct cu locul nu ar trebui sd prezinte un risc pentru
adulti. Totusi, pentru copiii mici1 n astfel de contact ar putea conduce la expunerea grava la
fentanil. Prin urmare, cainii tra 'Nlai mult de 20 kg greutate corporald ar trebui sa fie retinuti
internati pentru 48 de ore dupa e. CA MASURA DE PRECAUTIE, COPIII MICI AR TREBUI
SA NU ATINGA CAINEL U 72 DE ORE (3 zile) DUPA CE RECUVYRA SE APLICA LA
CAINE.
Daca un copil mic atinge e aplicare in termen de 72 de ore de la aplicare, pielea copilului care a
atins cainele (de exem etele), nu trebuie sa intre In contact cu gura copilului, iar pielea trebuie
spalata cu apa si sapun. Waca un copil intrd n contact oral cu locul de aplicare in termen de 72 de ore
de la aplicare, trewlicnaté urgent asistenta medicala.

Ca masura de precautic, RECUVYRA nu @si fie administrat de catre femeile gravide. Acest

4.6 Reactii adverse’ (frecventa si gravitate)

scazut de gonstim de alimente si de apa, scaderea productiei de scaun si pierderea tranzitorie in

Fentanilul f;@cvent provoacd sedare dependentd de doza la clini care este asociatd cu potential
greutate a

poate persista si dupd 24 de ore dupa aplicare.

Redu€emyusoare ale temperaturii corpului si a ritmului cardiac si respirator de pana la 3 zile dupa
utili nt frecvente. Varsaturile si diareea sunt, de asemenea, reactii adverse frecvente.

cazuri rare, au fost observate disforie si retentie urinara.
testele pe teren, 2 % din cdini tratati cu medicamentul de uz veterinar au necesitat inversarea



efectelor adverse opiacee cu naloxona. Vezi sectiunea 4.10. \

foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale prezinta reactii adverse 1n timpul unuﬁ@)
frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 100 de animale) &

mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 din 1000 de animale)

rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10.000 animale) O

foarte rare (mai putin de 1 animal la 10.000 de animale, inclusiv raportarile izolate)*

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat (b

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd Tn timpul sarcinii @ptﬁrii. Nu utilizati

produsul medicinal veterinar la catelele lactante sau gestante sau animaleK ductie.
Fertilitate:
Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au aratat nici o dovada t teratogen, sau orice efect

advers asupra fertilitatii sau dezvoltarii embrio-fetale.
IS

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte form \teractiune

Fentanilul este o substanta anestezica puternica. Pentru a evij
medicamentul de uz veterinar, anestezicele trebuie admini

adozajul anestezic la cainii tratati cu
e pana la producerea efectului dorit.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu precaugic in combinatie cu morfina sau alte opioide de
tip analgezic, deoarece efectele nu au fost studiate.

Efectele utilizarii concomitente a medicamentuluidde uZ veterinar cu agonistii a-adrenergici nu au fost
studiate. Prin urmare, agonisti a2-adrenergicytrebuictutilizati cu prudentd la animalele tratate cu
produsul medicinal veterinar din cauza efectjo tential aditive sau sinergice.

4.9 Cantitati de administrat si calea inistrare

L 4
Pentru utilizare transdermica. \

O singura aplicare locala asigu 3 Qarea durerii pentru cel putin 4 zile. Odata aplicat pe piele,
produsul medicinal veterinar S% apid, rezultand absorbtia percutanata a fentanilului.

Doza recomandata este de 2@‘fentanil/kg greutate corporald (de exemplu 0.052 ml/kg corp),
aplicata local in zona dor oplatilor la 2-4 ore inainte de o interventie chirurgicala si in
conformitate cu tabelul dé doZare de mai jos.

Produsul medicinal veterinar are o marja de siguranta redusa si este important a masura doza cu
precizie pentru a e&pradozarea. Nu stergeti vreun volum rezidual din varful seringii sau al
aplicatorului deqarec&acest lucru a fost reprezentat in tabelul de dozare. Numai pana la 0,5 ml pot fi
aplicate pe o zona awpielii.

Se aplica pa ,5 ml pe piele, fara a se deplasa varful aplicatorului. Dacd volumul care urmeaza sa
fie adnfini ste mai mare de 0,5 ml, mutati varful aplicatorului cel putin 2,5 cm de la locul initial si
aplicati @ a 0,5 ml. Repetati pana cand intregul volum calculat a fost aplicat cainelui.

Estativ ca produsul medicinal veterinar sa nu se aplice pe orice altd parte a corpului decat zona
d a omoplatilor, deoarece s-a dovedit ca absorbtia variaza intre diferite zone ale pielii. Produsul
buie aplicat numai de catre un medic veterinar.

administrati o a doua doza de produs medicinal veterinar. Acumularea de fentanil in urma

5



administrarii repetate ar putea duce la reactii adverse severe, inclusiv decesul. Nu administrati mai H‘K
decat doza recomandatd a medicamentului de uz veterinar. Daca se doreste interventia chirurgicala
ulterioara a unui caine tratat anterior cu produsul medicinal veterinar, trebuie respectat un interval m

minim de 7 zile Tnainte de administrarea unei alte doze. N
4 \

Doza Greutatea corpului (kilograme) K
(ml)

0.2 3.01a4.2

0.3 431a6.1

0.4 6.2 1a 8.0

0.5 8.11a9.9

0.6 10.01a11.7 (D*
0.7 11.81a13.6

0.8 13.71a15.5 7
0.9 15.61a17.4 %)
1.0 17.51a19.3

1.1 19.41a21.2 (/T
1.2 21.31a23.1 Ve Tad
1.3 23.21a25.0 \‘)

1.4 25.11a26.9%

1.5 27.0 la 28. \

1.6 28.91a30.6

1.7 30.7 la

1.8 32.61

1.9 34.5 la 36,3

2.0 36%,]a 38.2

2.1 &.‘ 1}‘40.1

2.2 a42.0

2.3 11a43.9

2.4 \44.0 la 45.8

2.5 45.91a47.7

2.6 . 47.81a49.6

2.7 49.71a51.4

2.8 ¢ 51.51a53.3

2.9 r 53.41a55.2

3.0 . \) 55.31a57.0

Instructiuni de utilizare: @

Atasare adaptator (vezi F

1. Scoateti capacu] de plaStic de protectie din partea de sus a flaconului de sticla. Flaconul trebuie sa
fie plasat in pozitie icald pe o suprafatd ferma, stabila pe perioada asezarii si aplicarii adaptorului.

adaptatorul p n pand cand este pozitionat. Odata pozitionat, nu scoateti adaptorul. Depozitati

flaconul ir@ verticald, cu adaptorul atasat.

2. Centrati adaEi irect peste partea de sus a flaconului. Aplicand o presiune redusa, egala, apasati
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Retragerea solutiei din flacon (a se vedea Figura 2):

Figura 1. Atasarea adaptatorului 0&

1. Folositi doar seringile furnizate, nu seringi reutilizate.

2. Pentru a extrage solutia din flacon, apasati varful seringii furnizate in c adaptorului si rotiti
usor seringa aproximativ ¥4 in sensul acelor de ceasornic pana la asezar%upleté.

3. Rotiti flaconul si trageti inapoi pistonul seringii pana cand este ext@lumul corespunzator. Ar
putea fi necesar a evacua aerul din seringd inapoi in flacon.

4. Pentru a extrage cu exactitate cantitatea corecta, aliniafi part€a/desus a inelului O de pe pistonul
seringii cu marcajul corespunzator de pe seringa.

5. Intoarceti flaconul in pozitie verticald, prindeti adaptorl, rotiti seringa % invers sensului acelor de
ceasornic si indepartati seringa.

b\"
Figura 2. @gerea solutiei din flacon

Atasarea varfului aplic 1 (a se vedea figura 3):

1. Atasati varful aéwrului la seringd prin rotirea varfului aplicatorului 1/3 in sensul acelor de
ceasornic.

2. Nu reutiliz@fului aplicatorului. Pastrati flaconul deschis cu adaptorul intr-o pozitie verticala.

§
Q

Figura 3. Atasarea varfului aplicatorului



acestea, la cdinii cu straturi groase de par, este recomandabil sa prindeti parul inainte de aplicare p

Pregitirea locului de aplicare: Nu este necesar sa Indepartati parul de pe locul de aplicare. Cu toata&

a asigura contactul direct al medicamentului de uz veterinar cu pielea. Locul de aplicare ar trebu
curat si fara vreo materie de suprafata. ¢

Aplicarea produsului (a se vedea figura 4): &
1. Plasati varful aplicatorului la un unghi de aproximativ 45°direct pe piele in regiunea&@
scapulara. Este important ca ambele varfuri sa fie in contact direct cu pielea. 0

2. Se aplica pe piele pana la 0,5 ml, fara a misca varful aplicatorului. Daca volu urmeaza sa fie
administrat este mai mare de 0,5 ml, mutati varful aplicatorului cel putin 2,5 cm de ocul initial si se
aplica pana la 0,5 ml. Repetati pana cand Intregul volum calculat a fost aplicatedinelui.

3. Retineti cainele pentru aproximativ 2 minute si evitati contactul cu loc icare timp de 5
minute, pentru a permite uscarea completa a solutiei.

4. Nu evacuati volumul rezidual din varful seringii sau varful aplicat deoarece va fi adunat in

tabelul de dozare. .

5. Aruncati seringa/varful aplicatorului folosit ca unitate intr-u@\ent adecvat.

. . < .
Figura 4. Aplicarea lui

’]\ ri de urgenta, antidoturi), dupa caz

4.10 Supradozare (simptomeg

In cazul in care oricare dintre u @ arele observatii sunt facute in urma aplicarii/supradozei a
produsului medicinal veteri ebuie inceputa inversarea: sedare severa, pierderea constientei,
convulsii, respiratie grea s minald sau hipotensiune arteriald severa.

la insuficienta renald secundari la hipotensiune arteriald produsa de
inala.

hipomobilitate gatr\—inj
Administrarea d% na la 0,04 mg/kg, poate fi folosita pentru a inversa reactii adverse asociate cu

fentanilul. Inve rebuie facuta rapid in decurs de 1-2 minute. La caine durata de actiune a
naloxonei var tre 45 de minute si 3 ore. Efectele fentanilului administrat transdermic ar putea
dura mai n@ t efectele agentului opiaceu de inversare. Daca este necesar, se readministreaza

Supradoza severa poatgldu

naloxong
Cainii nt moderat sedate, nu beau apa si nu mananca in mod voluntar la un nivel adecvat pentru
cong |® e a necesitat interventia chirurgicala, ar trebui sa fie evaluati pentru deshidratare si a li se

a fl

a uide suplimentare si sprijin nutritional dupa cum este cazul.



4.11 Timp de asteptare

X
Nu este cazul. /\;D'
N

L 4
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: analgezic, opioid, derivat de fenilpiperidina. O
Codul veterinar ATC: QNO2ABO3 S
5.1 Proprietati farmacodinamice (D

predominant gasiti in durerea din zone ale creierului si a maduvei spinarii. analgezice ale

Fentanilul 1si face actiunea analgezica prin legarea si activarea p (miu) receg%i opioizi, care sunt
produsului medicinal veterinar sunt legate de concentrarea de fentanil in s@nge 0btinutd dupa aplicare.

5.2 Particularitati farmacocinetice %
Valoarea medie a concentratiei plasmatice de fentanil de la m(gnen‘@)ﬁné la 96 ore post-doza de

administrare este de aproximativ 1.32 ng/ml. Intervalele (interval%%) a parametrilor farmacocinetici
la cdini sunt prezentate mai jos:

injumatitire Timp la 1.0 ng/ml | C, t ting
(ore) (ore) (ngfml) (ore) (ore)
68.7 —79.8 1.3 — Neatins 7 -4 103-17.9 | 04-038

2-5 minute de la aplicare, fentanilul si octilul sali€ilat Stint absorbite in stratul cornos. Fentanilul se
separa din stratul cornos prin straturile profunde si in*circulatia sistemica intr-o perioada de zile.
Concentratiile maxime plasmatice de fentagMﬂ ng/ml sunt atinse in 10-18 de ore de la
administrarea dozei. Concentratiile plasma@ fentanil ajung la 1,0 ng/ml, (care este in general
considerata analgezic), la mai mult de 6 re cainii in decurs de 4 ore de la administrare.
Biodisponibilitatea sistemicd a medigamgntului de uz veterinar este de aproximativ 40 %. Profilul
farmacocinetic al medicamentului Vetx ste in primul rand caracterizat prin perioade lungi de
absorbtie sistemica. Fentanilul este @ olubil in lipide si se distribuie rapid intr-o varietate de
tesuturi, trecand rapid bariera ?nx cefalica a cdinelui. Legarea Fentanilului de proteinele
plasmatice este estimata la apr 60% la caini.

Fentanilul este metabolizat @tetat in urina. Inlaturarea fentanilului variazi de la 1.7 1a 4.7 Vh/kg la
caini.

Dupa aplicarea pe piele, fentanilul este absorbit im% ele. In momentul uscirii, la aproximativ

~

6. PARTICUQ TI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Octil salicilat%
Alcool izo@

6.2 @atibiﬁtaﬁ
Nu s@osc.

Q erioadi de valabilitate
ioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

9



L 4
Flaconul nedesfacut nu necesita conditii speciale de depozitare.
Nu depozitati sau utilizati langa o flacara deschisa.

Depozitati flaconul desfacut cu adaptatorul in pozitie verticala. Depozitati flaconul imy re
Rezumatul Caracteristicilor Produsului. K

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 30 zile m&
6.4 Precautii speciale pentru depozitare N

Cand flaconul este deschis pentru prima data, data la care orice produs ramas in ﬂac@uie aruncat

va fi notata 1n spatiul cuprins pe etichetd, folosind perioada de valabilitate. (D
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar @
Flacon: N
Flacon de sticla bruna tip I continand 10 ml solutie, inchis cu un dop %re gri din cauciuc butilic
sigilat cu doud sigilii din aluminiu cu disc gri flip-off din plastic.
7S
Dispozitiv dozare: \
o Un adaptator pentru flacon policarbonat Robertsite (permitand conexiunea la flacon de tip Luer
fara ac).
o Un aplicator de policarbonat cu 2 varfuri

o seringa de 3 ml, din polipropilena, cu un inel O de silicon montat pe piston.

15 prospecte pentru detinatorii de caini, si un Re Caracteristicilor Produsului (pentru medicul

Fiecare pachet este furnizat cu un adaptor pentru flac S seringi si 15 varfuri de aplicare, precum si
matal
veterinar).

6.6 Precautii speciale pentru eliminar, \iuselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizare r astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar nedti Ql deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cug€rinfele locale.

L 4 \
7. DETINATORUL AUT 'ATIEI DE COMERCIALIZARE

Eli Lilly & Company Ltd @

Elanco Animal Health
Lilly House
Priestley Road

Basingstoke \
Hampshire RG2@

Marea Britanie

)

o

8. U L (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
1 001

EU/2/

O

KDATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
6/10/2011}

10



10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

X
- &

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe
Agentiei Europene a Medicamentelor http://www.ema.europa.eu

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE Q

Nu este cazul.

11



ANEXAO

DETINATORUL (DETINATORI TORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
RESPONSABIL(I) PENTRUWERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRI E AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PRIVIND ELIBERAI}E UTILIZAREA

CONDITII SAU RE IT ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZ. IGURA SI EFICIENTA A PRODUSULUI

DECLARATIE TOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

&

A
>
S
O

Q&
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A. DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

L
McGregor Cory \
Cherwell 2
Middleton Close O
Banbury
Oxfordshire, OX16 4RS \
Regatul Unit

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COME ALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara. Q\

C.  CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE ERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA EFECTIVA SI iN SIGURANA PRODUSULUI

mde produs, precum si

te concomitent pe parcursul

Pentru a aborda problemele de sigurantd ramase in relatie cu
incertitudinea cu privire la posibilele interactiuni de produs
perioadei de operatie si postoperatie, titularul autorizatiei ercializare va trebui sa asigure
confruntarea si evaluarea datelor detaliate privind siguranta Chinica a produsului pe un esantion
reprezentativ de caini. Astfel de date ar trebuie sa fie @e la Agentie, impreuna cu rapoartele

actualizate privind siguranta periodica.

D. DECLARATIE REFERITOARE LANLIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul. (b
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INFORMATII CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Carton exterior

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fentanyl

4
A\
Recuvyra 50 mg/ml solutie transdermica pentru caini O\

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTA\\%V
’

Fentanil 50 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA \'

&
Solutie transdermica @

L 4

N,

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI m

¥

1 flacon (10 ml)
1 adaptator flacon
15 seringi

15 varfuri de aplicare )

5.  SPECII TINTA Q

&

; N
Caini (b
S

| 6. INDICATIE (INDICATII)

tesuturile moi la cini.

Pentru controlul durerii postol?fgmate cu interventii chirurgicale ortopedice majore si pe

‘ 7. MOD SI CALE D&INISTRARE
Pentru administrare tr@mica.

Cititi Rezumatul Garacteristicilor Produsului inainte de utilizare.

8. TIMP %QEPTARE

Nu este cazul.

| 9. @ NTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

rea accidentala este periculoasd — vezi Rezumatul Caracteristicilor Produsului inainte de
utilizare.

16



10. DATA EXPIRARII
¢

EXP LL/AAAA
Dupa deschidere, se va utiliza in termen de 30 zile. ’\

S

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ne E 2

Depozitati flaconul desfacut cu adaptatorul in pozitie verticala. 0

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELO&UTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminati deseurile in conformitate cu cerintele locale. %N

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI MITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz.\

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de r @erinaré.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA @OPIILOR”

A nu se lasa la indeméana copiilor.

Q

15. NUMELE SI ADRESA DETINATO UI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Eli Lilly & Company Ltd.

Elanco Animal Health . Q

Priestley Road \

Basingstoke ‘ )

Hampshire N

RG24 ONL N

Marea Britanie

l16. NUMARUL (NU LE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE|

EU/2/11/127/001 \

17. NUM VHM FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

9D
< Sene8®< B
O

Q&

N>{numar}

17



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBAL
PRIMAR

Eticheta flacon

¥ 7

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Recuvyra 50 mg/ml solutie transdermica pentru céini @

Fentanyl

2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUB STANTE) ACTIVA (ACTIV]‘;D

Fentanil 50 mg/ml @

7~

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU AR DE DOZE

10 ml .
| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE m‘
¢V
Pentru administrare transdermica.
Pastrati Rezumatul Caracteristicilor Produsului impreuna onul si cititi-1 Tnainte de utilizare.
5. TIMP DE ASTEPTARE %
Nu este cazul. \ :
6. NUMARUL SERIEI Y

‘N N
< Serie> < Lot> < BN>{numar} \

O

| 7. DATA EXPIRARI @

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utili nala...

‘ 8. MENTIU »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

>
o
e
Q
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PROSPECT
Recuvyra 50 ml/ml solutie transdermica pentru ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZ @
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTR
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Eli Lilly & Company Ltd 0\

Elanco Animal Health
Lilly House

Priestley Road
Basingstoke
Hampshire RG24 9 NL
Regatul Unit

McGregor Cory

Producator responsabil pentru eliberarea seriei: E%

Cherwell 2 ¢
Middleton Close
Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS

Regatul Unit

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL&TERINAR

Recuvyra 50 ml/ml solutie trandermica pentru CQQ

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) ANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI

ana la galben care contine 50 mg de fentanil (substanta
, de asemenea, octil salicilat si alcool izopropilic. Recuvyra
intf-un flacon de sticla bruna continand 10 ml de produs.

Recuvyra este o solutie limpede, irfe
activa) per ml de solutie. Recuvyra
este furnizat medicului dvs. vetesin

4 INDICATIE (INDI

Pentru controlul durerii -operatorii asociate cu interventii chirurgicale ortopedice majore si pe

tesuturile moi la caini.

5. CONTRAlssATH

Nu trebuie ad%trat Recuvyra céinelui dvs. daca:

. Are@ rupta, deterioratd sau bolnava in locul de tratament;

. 1 icientd cardiacd, tensiune arteriald scdzuta sau mare, volum sanguin redus, insuficienta
r orie, un istoric de epilepsie, patologie necorelatd cu varsta corneei sau are sau ar putea

a un intestin partial sau complet in repaus;

. K o alergie la substanta activa (fentanil) sau la oricare dintre excipienti;

E

ste in perioada de lactatie, gestanta sau este un caine folosit pentru reproducere.

edicul veterinar nu trebuie sa administreze Recuvyra:
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. Cu exceptia unei singure doze la nivelul dozei recomandate; m&

. Oriunde, cu exceptia intre omoplatii cainelui dvs;
. Cainelui dumneavoastra, daca acestuia i s-a administrat deja o doza de Recuvyra in ultime
7 zile. v

Este important s nu permiteti nici unui alt cdine sau altor animale de companie pe care le
linga sau sd intre in contact cu zona dintre omoplatii cainelui dumneavoastra unde medi @ rinar a
aplicat Recuvyra pentru cel putin 3 zile (72 ore) dupa tratament, deoarece s-ar putea pr

adverse la aceste animale. 0
6. REACTII ADVERSE (D

La fel ca orice alt medicament, Recuvyra poate provoca reactii adverse. @Veterinar vi le poate
descrie cel mai bine. Acesta poate provoca:

o Sedare usoara (somnolenta) pentru pana la 24 de ore dupa ce ra a fost aplicat de catre
medicul veterinar S
o Pierderea poftei de mancare sau bea mai putina apa; \

o Scaderea productiei de scaun si o pierdere temporara in @e

Foarte frecvent (de exemplu, la mai mult de 10 % din cainii tratati) @Q

Frecvent (de exemplu, de la 1 pana la 10 % din cainii trat

. Cainele dvs. se simte rece atunci cand este atins ( emplu, urechi);
o Scéaderea ritmului cardiac si respirator;
. varsaturi si diaree. 0

Rar (de exemplu la 0,01 din 0,1% céini tratati) Q

o Disforie i retentie urinara. \

Efectele adverse pot sa apara pana la 3 zile ﬁbe) dupa ce Recuvyra a fost administrat cainelui dvs.

Daca este necesar, medicul Veterinagp@ministra tratamentul cainelui dumneavoastra (de
exemplu, un agent de inversare numi na, care are un efect foarte rapid in termen de

1-2 minute). Dacé este necesar, e culfyeterinar ar putea administra cainelui dvs. mai mult de o doza

de naloxona. \
In cazul in care cainele dumne@ este doar usor sedat, sau are apetitul sau aportul de apa scazut,
trebuie sa contactati medicul ve r pentru recomandari.

Daca observati reactii gra@ alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim

informati medicul Veterin&
7.  SPECIH Tw{
Caini Q

8. POS IE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
ADMINISTRARE

Rec e o solutie conceputd pentru a fi atent aplicata pe pielea cdinelui dvs. numai de céitre un

me erinar. Cu doud pana la patru ore inainte de interventia chirurgicala a cainelui

dﬁ oastra, doza recomandata (2,6 mg fentanil/kg greutate corporald) de solutie Recuvyra se
licdvdirect pe piele intre omoplatii cainelui. In termen de 5 minute, produsul se usuca pe piele.
entanilul se muta treptat pe sub piele in fluxul sanguin al cdinelui dumneavoastra si apoi amelioreaza
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durerea. O singura doza amelioreaza durerea pentru cel putin 4 zile.

Cainii mai mari de 20 kg ar trebui s ramana internati pentru minim \ 48 de ore dupa aplicarea m
produsului Recuvyra .Aplicarea Recuvyra nu va cauza cainelui vreo durere si medicul veterinar
r

folosi un tabel de dozaj si un aplicator special conceput pentru a aplica cu atentie produsul pé& a
pielii, fara a utiliza vreun ac. &

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA \O
Recuvyra este o solutie conceputad pentru a fi aplicata pe pielea cainelui dumneavoasted intre omoplati
(vezi fotografie) numai de céitre un medic veterinar folosind un aplicator speci eput de unica
folosinta, care nu implica nici un ac. Cu exceptia cazului in care cainele dumneavo are parul gros,

pentru aplicarea corectd, nu este de obicei necesar a tdia/rade parul cainelui (@wavoastré intre

omoplati. \
2
L 4 \Q
o

brpe
¥

10. TIMP DE ASTEPTARE Q
Nu este cazul \

11. PRECAUTII SPECIALE PEN POZITARE

Deoarece Recuvyra contine fentanil Nn‘;a activa), acesta va fi pastrat in cabinetul unui medic
veterinar, doar in conditii sigure,Me&dicul veterinar se va asigura cd produsul este depozitat in mod

corect si in conditii de sigurants M maxim 3 ani, dar continutul unei sticle ar trebui sa fie utilizat in
termen de 30 de zile de la extra % primei doze.

12. ATENTIONARE TIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Recuvyra ar trebui sa tilizat numai pentru caini.

Recuvyra nu trebuig ttilizat in cazul in care cateaua dvs. este gestanta, alapteaza sau este folosita
pentru reproduc% daci cainele este mai mic de 6 luni. Trebuie sd informati medicul veterinar
daca aveti cu daca acest fapt se aplica inainte de acordarea tratamentului.

Informati m:meterinar daca cainele dumneavoastra este bolnav sau a fost recent bolnav, daci a

avut vreodata prebleme de respiratie, inima sau de presiune arteriald sau epilepsie, daca a avut

vreoda e intestinale sau renale sau ale ochilor si ce medicamente i-au fost administrate
cainelu ecial in cadrul ultimei luni.

Odata cuvyra a fost administrat, medicul veterinar va monitoriza cu atentie cdinele dvs. pentru a
se ca raspunde la produs in conditii de siguranta.
elui i se va permite sa fie externat dupa ce s-a recuperat din interventia chirurgicala , bea apa si
anafcd in mod normal.
4inii mai mari de 20 kg ar trebui s ramana in clinica veterinard pentru minim 48 de ore dupa
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anestezice opioide, sau agonisti a-adrenergici, deoarece posibilele efecte secundare nu au fost studi

tratamentul cu Recuvyra. \
Medicul veterinar trebuie sa foloseascd Recuvyra cu precautie in combinatie cu morfina sau alte al%

1
Cand utilizati Recuvyra, medicul veterinar ar trebui sa utilizeze mai putini agenti anestezici si a

administra numai pentru a obtine efectul dorit. 14

Dupa ce locul de aplicare este uscat, contactul direct cu locul de aplicare nu ar trebui sa co ic un

risc pentru adulti. Cu toate acestea, pentru copii, un astfel de contact ar putea conduce la rea
caini

grava la fentanil. Prin urmare, trebuie luate precautii speciale de catre persoanele a&

au fost tratati cu Recuvyra 0

COPIII MICI NU TREBUIE SA ATINGA CAINELE PENTRU 72 O%ﬂe) DUPA CE
RECUVYRA ESTE APLICAT CAINELUI Daca un copil mic atinge locu¥de aplicare in

termen de 72 de ore de la aplicare, pielea copilului care a atins cai (de exemplu,
degete), nu trebuie si intre in contact cu gura copilului, iar pielea ie spalata cu apa si
sapun. Daca un copil intra in contact oral cu locul de aplicare 1 en de 72 de ore de la
aplicare, trebuie solicitata urgent asistenta medicala. @

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PJ{OD%LUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ \

Orice produs medicinal veterinar sau deseu derivat din astfe @use medicinale veterinare ar trebui
sd fie eliminat In conformitate cu cerintele locale

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APRO ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs shintadisponibile pe website-ul Agentiei Europenea
Medicamentelor http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII (b

Recuvyra este un analgezic puternic $i ga durata, si ar trebui sa fie folosit doar pentru interventii
chirurgicale majore, care necesita a ie de opiacee pentru o durata de cel putin 4 zile.

Daca se intentioneaza o intervengi gicald la un cdine tratat anterior cu Recuvyra, trebuie
respectat un interval minim de Tag dozare Tnainte de a administra o altd doza.

Medicul veterinar a primit o fi paraté de informatii (rezumatul caracteristicilor produsului), cu
mai multe detalii cu privire lgsadtifiistrarea corecta si In siguranta a Recuvyra.

Pentru a ajuta sa va amintiti i cand i s-a administrat cainelui Recuvyra de cétre medicul
veterinary si cat timp nu bui sa lasati copiii sa atingd céinele in locul in care produsul a fost
aplicat, medicul veteri face o nota in spatiile de mai jos. Pastrati acest prospect intr-un loc sigur.

Acest caine a fost tratat la:

Data Ora

Copiii ?Q cainele Tnainte de:
(o)

Ora
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien (Belgium)
Eli Lilly Benelux

Stoofstraat 52

B-1000 Brussels

Tel.: +32 2 548 8484

Belgium

Peny0auka Bearapus

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
Lyskar 3 E, 2 t.v.
2730 Herlev
Tel.: +45 45 26 6060
Denmark

L 4
Deutschland
Lilly Deutschland GmbH 24

Abteilung Elanco Animal Hea \
Werner-Reimers-Str 2-4

61352 Bad Homburg
Germany @

Tel: +49 6172 273 2964
erations GmbH

Eesti

Eli Lilly Regiona
Elanco Animal H
Kolblgasse 8-1

A-1030 Wien
Tel.: +43 5

Austria

S

Q&

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux
Stoofstraat 52

B-1000 Brussels

Tel.: +32 2 548 8484
Belgium

Magyarorszag
Eli Lilly Regional Operations GmbH

Elanco Animal Health @

Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien
Tel.: +43 1711780 %
Austria @
Malta

Eli Lilly Regional O Ns GmbH
Elanco Animal Heam
Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1 711
Austria

Nederl he Netherlands)
Eli Lil derland B.V.
Elango Animal Health Grootslag 1-5

RA Houten
130 602 59 55

L 4

Q etherlands

C}J orge (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

24

N
9
S



EArada

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
Lyskaer 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)
Eli Lilly & Company Ltd.

Elanco Animal Health PriestleyRob

4

Polska (Poland)

Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
ul. Zwirki i Wigury 18a
02-092 Warszawa

Tel.: +48 22 440 33 00
Poland

Portugal (Portugal)
Lilly Portugal — Produtos
Farmacéuticos, Lda. Torre Ocidente
Rua Galileu Galilei, N°2 Piso 7
Fraccao A/D

1500 — 392 LISBOA
Portugal

Romania
Eli Lilly Romania SRL
Str. Menuetului nr. 1

Cladirea D, et 2, 0137 ector 1,
Bucuresti, Tel: +40- 000,
fax: +40-21-4023
Romania
Slovenija (Slovenia)
Eli Lilly Regignal Operations GmbH
Elanco A@)ealth
KolblgaSseg-10

ien

TNAB 1711780
@enské republika (Slovac

epublic)
Eli Lilly Regional Operations GmbH

Basingstoke \ Elanco Animal Health

Hampshire RG24 9NL Kolblgasse 8-10

Tel.: +44 1256 35 31 31 A-1030 Wien

United Kingdom @ Tel.: +43 1711780
Austria

Island (Iceland)

Elanco Animal Health Sverige (Sweden)

Lysker3 E, 2 t.V.\
2730 Herlev

Tel.: +45 45 26 60,6
Denmark

- 19 Firenze
1.: 39 0 55 42 57031
aly

Via sci, 731- 733
Seﬁ ntino

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

2730 Herlev

Tel.: +45 4526 60 60
Denmark

United Kingdom

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health
Priestley Road; Basingstoke
Hampshire RG24 9NL

Tel.: +44 1256 35 31 31
United Kingdom
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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

Lietuva (Lithuania)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

Hrvatska (Croatia)
Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien

Tel.: +43 1711 78 0
Austria
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