


1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Recuvyra 50 mg/ml transdermélny roztok pre psov ¢ \@
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE ‘(b
U&inna latka: &

Fentanyl 50 mg/ml . @
N

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA @

Transdermalny roztok.

Ciry, bezfarebny az svetloZlty roztok. 0

~O

4. KLINICKE UDAJE \'

4.1 Cielovy druh %

Psy O
&

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cie druhu

Na zniZenie pooperacnej bolesti spojenej s Véi\@pedickou operaciou alebo operaciou

mékkych tkaniv u psov

4.3 Kontraindikacie Q

Neaplikovat’ na kozu, ktora ma poruéen}'/@n corneum z dovodu poranenia alebo choroby.
Neaplikovat’ na iné oblasti ako na dor@kapulérnu oblast’.

Nepouzivat’ u psov so zlyhanim s@potenziou, hypovolémiou, respira¢nou depresiou,

hypertenziou, u ktorych sa vys epsia, kornealny patologicky reflex nesuvisiaci s vekom alebo
u psov, ktori maji alebo exituj zrenie, Ze maju paralyticky ileus.
Nepouzivat’ v pripade pregi sti na u¢innu latku alebo na niektort pomocnu latku.

Nepodavat’ druhu davkemweterinarneho lieku do 7 dni. Akumulacia fentanylu po opakovanom podani
@ duce uCinky, vratane uhynu. Nepodavat’ viac ako odporucant davku

moZe sposobit’ vazn
veterinarneho lieku.

Nedovolit’ pso@ inym zvieratdm, aby olizovali miesto aplik4cie, pretoze peroralna biologicka
dostupnost’ po olizeVani je vysoka pocas prvych piatich minut po aplikacii. Nedovolit, aby sa ostatné
zvierata dogtali do kontaktu s aplikovanym miestom po dobu najmenej 72 hodin po aplikacii.
Veterinérn%nesmie prist’ do priameho kontaktu s ustnou dutinou alebo sliznicou psov. Mierne
neziaduce Uc¢inky, ako napriklad tlm, sa mézu vyskytnut’ po jednom nahodnom peroralnom podani
Viac%g/kg fentanylu (0,4 ul/kg Recuvyry). VysSie peroralne davky mozu vyvolat’ anestetické
uci rdiopulmonalnu depresiu. Nepouzivat’ veterinarny liek u laktujucich alebo gravidnych suk
@le@wn}'fch zvierat (pozri bod 4.7).
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4.4 Osobitné upozornenia

Recuvyra by sa mala pouzivat’ pri vaznej operacii, ktora vyZaduje opiatovl analgéziu, po dobu ’\@
najmenej 4 dni.

Pouzivat’ iba injekéné striekacky dodané s lickom. Pouzitie injek¢nych striekaciek, ktoré nel? 1/dodané
s veterinarnym liekom, alebo skladovanie tohto veterinarneho lieku v injek¢nej striekacke mozgiest’
k nepresnosti davkovania. NepouZzivat’ opakovane injek¢né striekacky ani aplikacné Spié

Pouzitie veterinarneho lieku je uréené ako jedna aplikécia podavana 2 az 4 hodiny gre%éciou na
analgéziu po dobu najmenej 4 dni. Ak by sa pes, ktory bol lie¢eny tymto veterinarn N om, mal
podrobit’ naslednej operacii, pred podanim d’alsej davky musi byt’ dodrzany inter inimalne 7 dni.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie @
Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat \

Veterinarny liek je prisne vyhradeny na pouzitie u psov. Psy s telesnou@ost’ou viac ako 20 kg by
mali zostat’ v nemocnici po dobu minimalne 48 hodin po aplikécii.

Opioidy , vratane tohto veterinarneho lieku, mézu sposobit’ niz%y u teplotu, pomala dychovi
frekvenciu, nizky krvny tlak alebo pomalt srdcovu frekvenciu. mali byt’ psy pocas
chirurgickej anestézie nepretrzite monitorované na rektalnu te epovu frekvenciu, dychovii
frekvenciu a srdcovy rytmus. K dispozicii by mali byt zari na udrziavanie priechodnosti
dychacich ciest, intermitentntl pozitivnu pretlakova ventila ’PV) a na doplnenie kyslika.

Medzi d’alSie ucinky, ktoré mozu byt pozorované p i Fentanylu patria dysforia a zadrziavanie
mocu, preto by mali byt ustanovené vhodné preventisne ®patrenia.

Senie rohovky pocas predlZzenej sedacie. Preto
ém a v natierani by sa malo pokracovat, az kym

Pouzitie veterinarneho lieku mdze mat’ za nasle

by sa mal pred a po operacii aplikovat’ vhodny y
sa psovi neobnovi normalna funkcia zmurkania:
Veterinarny liek by sa nemal podavat’ zvigrataim so systémovou chorobou.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku u zvi@adéich ako 6 mesiacov nebola stanovena.

Pred pouzitim veterinarneho lieku“sa odporuca zvazit’ dostupnost’ antagonistu opiatov, napr.
naloxonu, ktory sa vyzaduje v p@e reverzie (pozri body 4.6 a 4.10).

Psy nesmu byt odovzdane thajitelom, kym sa pooperacna sedacia nezmierni alebo nezmizne a psy
nezacnu dobrovolne pit’ rijimat’ potravu na zodpovedajucej urovni podl'a podmienky, ktora
vyzadovala operaciu.

Psy, ktoré su mierne p
posudené z hl'adiskaldehydratacie a mali by sa im, v pripade potreby podavat’ dopliujtce tekutiny a

podporné vyzivoye pripravky. Gastrointestinalna stdza moéze spdsobit’ vazne komplikacie a v pripade
nadmernej narl@ sa mala zvazit reverzia opiatového ucinku (pozri bod 4.10).

Osobitné bmiénos‘mé opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratdm

pokéz 67¢ liek Recuvyra absorbovat’. Veterinarny lieck moze tiez sposobit’ podrazdenie pokozky.
Pri lacii s veterindrnym lieckom pouzivat’ osobnu ochrannti pomocku skladajicu sa z latexovych
alebofifrilovych rukavic, ochrany oci a vhodného ochrann¢ho odevu. Ak existuje riziko kontaktu s
aplikoVanym miestom, je nutné nosit’ vhodné ochranné rukavice.

W Zivat’ v blizkosti otvoreného ohna.

Veterins rny lick by sa mal podavat’ s opatrnost’ou. Zabranit’ kontaktu s pokozkou, pretoze l'udska



V pripade ndhodného vyliatia na pokozku okamzite oplachnut’ oblast’ vodou, potom oblast’ umyt’
vel’kym mnozZstvom mydla a vody a vyhl'adat’ rychlu lekarsku pomoc, ukazat’ pisomnu inforrnélcigl p@
pouzivatela alebo obal lekarovi.

kontaminovany odev. Pomocou absorpéného materialu, ako napriklad papierové vreckovky,

V pripade ndhodného vystavenia ochranného odevu veterinarnemu lieku ihned’ odstranit’ v“egﬁb
vsetok rozoznatelny roztok. Vreckovky by mali byt’ ihned’ po pouziti okamzite zlikvidova&

opatovnym pouzitim dokladne vycistit’ kazdy kontaminovany odev.

V pripade ndhodného kontaktu veterinarneho lieku s okom, vyplachnut’ oko velkyan @Vom vody
a ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc. \

V pripade nahodného poZzitia veterinarneho lieku ihned’ vyhl'adat’ lekarsku po

Ak po vystaveni veterinarnemu lieku vznikaji symptomy ako zaéervenanie% matenost’,
nevol'nost alebo vracanie, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Medzi najbeZnejSigsymptomy spojené s
predavkovanim fentanylom u l'udi patria respiracna depresia, sedacia a nfigza. Pri vysokej davke je
zname, ze fentanyl sposobuje potencialnu fatalnu respiracnu depresiu. Wato depresia moze byt’
zvratena pouzitim vhodného reverzného agenta, ako je naloxon. N

Po aplikacii na psov sa nedotykat’ daného miesta po dobu 5 minut:

Ako preventivne opatrenie by lick RECUVYRA nemali poday, otné Zeny.

Tento vyrobok by mal podavat’ iba veterinarny lekar. O

Do pozornosti majitela psa

Potom, ako je miesto aplikécie suché, by priamy ko ta@stom aplikacie nemal predstavovat’
riziko pre dospelych. Avsak pre malé deti (15 kg) mo takyto kontakt stale za nasledok vazne
vystavenie deti fentanylu. Preto lieCené psy s teles otnost'ou viac ako 20 kg musia byt
ponechané v nemocnici po dobu 48 hodin po apikacii, MALE DETI BY SA NEMALI DOTYKAT
PSA PO DOBU 72 HODIN (3 dni) PO APLIKONANI RECUVYRY NA PSA.

Ak sa diet'a dotkne miesta aplikacie do 72 hod @ aplikacie, pokozka dietat’a, ktora sa dotkla psa
(napriklad prsty), by sa nemala dostat’ do kontakttig istami dietat’a a mala by sa umyt’ mydlom a
vodou. Ak diet’a pride do kontaktu s miest@ylikécie oralne do 72 hodin od aplikacie, ihned’ treba

vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvenci tu a zavaznost’)

Fentanyl vel'mi Casto spdsobuje sedaciu zavislu od davkovania, ktora je spojena s potencialnym
zniZenim prijmu potravy a vod izenou produkciou vykalov a prechodnym tibytkom na vahe.
Sedacia moze pretrvavat’ af po aplikacii.

Mierne znizenie telesnej tepldty, srdcovej a dychovej frekvencie po dobu az 3 dni po podani je bezné.
Vracanie a hnacka su tigz ¢ neziaduce ucinky. V zriedkavych pripadoch boli pozorované dysforia
a zadrziavanie mocu.

Pri skuske u lovecky sov 2 % psov lieCenych veterinarnym liekom vyZzadovali reverziu
nepriaznivych 1@ opiatov s naloxénom. Pozri bod 4.10.

Frekvencia yyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

o Vel’r%é (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
. Casté (Wviac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

. j Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

. kavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)
K 'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)



4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia: ¢ @

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. NepouZzivat’ veteri \
liek pocas laktacie alebo gravidity suk alebo chovnych zvierat. 4

Fertilita: Laboratorne stadie vykonané na potkanoch nepreukazali ziadny teratogénny ﬁéinQ

ziadny neziaduci u¢inok na fertilitu alebo embryo-fetalny vyvoj. \
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia . %
Fentanyl je silnd anesteticka Setrna latka. Aby sa predislo predavkovaniu anesteti sov
lieCenych veterinarnym liekom, anestetika by mali byt podédvané kym sa nedosi dovany
ucinok.

Veterinarny liek by mal byt podavany opatrne v spojeni s morfinom alebo i& analgetikami typu

opioidov, pretoze u€inky neboli preskiimané.
UcCinky pri si¢asnom podavani veterinarneho lieku a a-adrenergny nistov neboli preskiumané.

Preto by a2-adrenergné agonisty mali byt podavané opatrne u zgi@orym sa davkuje veterinarny
liek z dovodu potencialnych aditivnych alebo synergickych u¢in

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku %
Pre transdermalne podanie. O

Jedna lokalna aplikécia poskytuje ilavu od bolesti p&ydobinajmenej 4 dni. Po aplikéacii na kozu
veterinarny liek rychlo zasycha a dochadza k perkutaanejdbsorpcii fentanylu.

Odporucana davka je 2,6 mg fentanylu/kg telesn nosti (t.j. 0,052 ml/kg telesnej hmotnosti),
aplikovana lokalne na dorzalnu skapularnu obl az 4 hodiny pred operaciou a podla nizsie
uvedenej tabul’ky davkovania.

Veterinarny lick ma uzky rozsah bezpeér@e dolezité presne odmerat’ davku, aby sa zabranilo
predavkovaniu. Neodstriekavat’ Ziadny v objem v injek¢nej striekacke alebo aplikacnej $picke,
pretoze bol zaratany do davkovacej ta@ Na jednu oblast’ koze mdze byt aplikovanych iba 0,5 ml.

Aplikovat’ az do 0,5 ml na kozu bézprestuvania aplikacnej $picky. Ak objem, ktory sa ma podat’, je
vécsi ako 0,5 ml, presunut’ apli 3 Spicku najmenej 2,5 cm od pévodného miesta a aplikovat’ az do
0,5 ml. Opakovat’, az kym na ude aplikovany cely vypocitany objem.

Je nevyhnuté, aby sa vetering iek neaplikoval na Ziadne iné miesto na tele nez na dorzalnu

skapularnu oblast’, pretoi@ preukazané, ze vstrebavanie sa na r6znych miestach koze 1isi. Liek by

mal aplikovat’ iba vetepifar.

Nepodavat’ druhua eterinarneho lieku. Akumulacia fentanylu po opakovanom podani méze

spOsobit’ vazne ngziaduce ucinky, vratane smrti. Nepodavat’ viac ako odporucanti davku veterindrneho
o)

lieku. Ak by sagpes, ktory bol lieCeny tymto veterinarnym lickom, mal podrobit’ naslednej operacii,
pred podanim d’al¥ej’ davky musi byt dodrzany interval ddvkovania minimalne 7 dni.

O
-9

Y4



Navod na pouzitie:

Davka Telesna hmotnost’ (kilogramy)
(ml)

0,2 3,0az42

0,3 4,3 a2 6,1

0,4 6,2 az 8,0

0,5 8,1a29.9

0,6 10,0az 11,7

0,7 11,8 az 13,6 .
0,8 13,72 15,5 M
0,9 15,6 a2 17,4

1,0 17,52 19,3

1,1 19,4 27212

1,2 21,3 a2 23,1

1,3 23,2 a7 25,0 K
1,4 25,1 a726,9

1,5 27,0 a7 28,8 Q‘
1,6 28,9 a7 30,6

1,7 30,7a232,5.%

1,8 32,6 az 34,4

1,9

2,0

2,1

2,2

2,3

2,4

2,5

2,6

2,7 7 a2 51,4

2,8 1,5 a2 53,3

2,9 3.4 a7 552

3,0 ,\ 553 a257,0

Nasadenie nastavca (pozri obraz
1. Odstranit’ plastovy ochrag z hornej Casti sklenenej lieckovky. PoCas nasadenia a aplikovania
nastavca musi byt liekovka umiestnena na stojato na pevnom, stabilnom povrchu.

2. Nastavec umiestnit’ éi du priamo nad hornu ¢ast’ lickovky. Nasadzovat’ jemne, rovnomernym

tlakom pritlacit’ nasta

Liekovku uchowv ’Va‘ na%stdjato s nasadenym nastavcom.

g \® Obrazok 1. Nasadenie nastavca

liekovku, kym nedosadne. Po dosadnuti nastavec neodstranovat’.



Vytiahnutie roztoku z liekovky (pozri obrazok 2):

1. Pouzivat iba injekcné striekacky dodané s balenim. Nepouzivat’ injekéné striekacky opakovang.\g

nastavca a injekeénu striekacku jemne otocit’ o priblizne % otocky v smere hodinovych rucici

uplne nedosadne. &

3. Obratit’ liekovku a zat'ahovat’ piest injekénej striekacky, kym nie je vytiahnuty prisl*% em.

2. Na vytiahnutie roztoku z liekovky zatlacit’ $pi¢ku injek¢nej striekacky, dodanu s balenim‘d?i @

Moze byt potrebné vytladit’ vzduch z injekénej strickacky naspat’ do liekovky.

4. Na presné vytiahnutie spravneho mnozstva, zarovnat’ hornt1 ¢ast’ O-krazku na @ riekacky s
prislusnou vertikalnou znackou na valci injekcnej striekacky.

5. Obrétit’ lieckovku do zvislej polohy, uchopit’ nastavec, otocit’ injekénu stri @0 Y4 otocky proti

smeru hodinovych ruciciek a injekéne;j striekacku vybrat’.
~O

o
00.)

Obrazok 2. Vytiahnutie roztoku z li

Nasadenie aplikacnej Spi¢ky (pozri obrazok 3)\@

1. Otocenim aplikacnej Spicky o 1/3 otocky v @ hodinovych ruci¢iek nasadit’ aplika¢nt $picku na
injek¢nu striekacku.

2. Nepouzivat aplikacnu $picku opakova vorenu liekovku s nastavcom uchovavat’ v polohe na

stojato. f\

Obréﬂ@wmsadenie aplikacnej Spicky

Priprava miesta: Nie,j ¢ zopnut’ srst’ nad miestom aplikacie. U psov s hustou srstou je vSak
vhodné zopnut’ stst’ plikovanim, aby sa zaistil priamy kontakt veterinarneho lieku s pokozkou.
o byt’ Cisté a bez akéhokol'vek povrchového problému.

Miesto aplikécie§
Aplikacia lieku ( 1 obrazok 4):

1. Polozit’ ¢nu Spicku v priblizne 45° uhle priamo na pokozku v dorzalnej skapularnej oblasti.

,5 ml, presunut’ aplikacnt $picku najmenej 2,5 cm od pdvodného miesta a aplikovat’ az do

Doélerzitg je, aby obe $picky mali priamy kontakt s pokozkou.
2. A*Yaf az do 0,5 ml na koZu bez prestvania aplikacnej Spi¢ky. Ak objem, ktory sa ma podat’, je
\E:1e
ﬂ{@pakovat’, az kym na psa nebude aplikovany cely vypocitany objem.

Wia‘c’ psa po dobu priblizne 2 minut a zabranit’ kontaktu s miestom aplikacie po dobu 5 minut, aby
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bolo mozné uplné zaschnutie roztoku.

4. Neodstriekavat’ ziadny zvySkovy objem v injekcnej striekacke alebo aplika¢nej Spicke, pretoie’ l\@
zaratany do ddvkovacej tabulky. 0

5. Pouzitt injeként striekacku/aplikacnu Spicku, ako jednotku, vyhodit’ do prislusného kontg%

Obrazok 4. Aplikacia lieku 0

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) Qrebné

V pripade, Ze po aplikovani/predavkovani veterinarneho lieku %ia niektoré z tychto pozorovani,
mala by sa zacat reverzia: tazka sedacia, bezvedomie, zach 7ené alebo abdominalne dychanie
alebo tazka hypotenzia.

Tazké predavkovanie moZe viest' k zlyhaniu obli¢ie nddrne k hypotenzii vytvorenej
gastrointestinalnou hypomobilitou.

Na zvratenie neziaducich u¢inkov spojenych s '@“entanylom mozno podévat’ naloxén v

mnozstve 0,04 mg/kg. K reverzii by malo dojst do 1-2 minut. Doba u¢inku naloxénu sa
pohybuje u psa v rozmedzi 45 mintt az 3 hodi nky transdermalneho fentanylu mézu trvat’ dlhsie
ako ucinky opioidného reverzného prostriedku. ipade potreby znovu podat’ naloxoén.

Psy, ktoré su mierne pod sedativami a dobugvalne nepiji vodu a neprijimaju potravu na urovni
zodpovedajicej podmienke, ktora vyz % a operaciu, by mali byt postdené¢ z hl'adiska dehydratacie
a mali by sa im, v pripade potreby, podayat’ dopliujtice tekutiny a podporné vyzivové pripravky.

4.11 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa. AOQ

5. FARMAKOLO@ VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka @\a: analgetikum, opioid, phenylpiperidinovy derivat.
e

Kéd ATCvet: Q 3
5.1 Farmako mické vlastnosti
Fentanyl prejavilje svoj analgeticky u€¢inok viazanim a aktivaciou p (mu) opioidovych receptorov,

ktoré sa,prevazne nachadzaju v tych oblastiach mozgu a miechy, ktoré reguluju bolest’. Analgetické
ﬁéir%g’némeho lieku stvisia s vyslednou koncentraciou fentanylu v krvi, ktora sa dosiahne po
ikaci1®

apl@
9 e e a s .
5\ armakokinetické vlastnosti

Wemé plazmaticka koncentracia fentanylu od casu 0 do 96 hodin po podani davky je priblizne
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1,32 ng/ml. Rozsahy (90% interval) farmakokinetickych parametrov u psov st uvedené nizsie:

Konecny polocas Doba do 1,0 ng/ml | C . tax tag N
(hod) (hod) (ng/ml) (hod) (hod)
68,7-179,8 1,3 — nedosiahnuta | 0,7 —4,7 10,3-17,9 0.4 %

"/
Po aplikacii na pokozku sa fentanyl rychlo vstrebava na kozu. V okamihu schnutia, pri%ﬁ
5 minut po aplikacii, sa fentanyl a oktyl-salicylat vstrebtl do stratum corneum. Fentanylssa el'uje
od stratum corneum cez hlbsie vrstvy pokozky a do systémovej cirkulacie po dobwi@ch dni.
Maximalne plazmatické koncentracie fentanylu 0,7 az 4,7 ng/ml sa dosahuju pocas 8 hodin po
podani davky. Plazmatické koncentracie fentanylu dosahuju 1,0 ng/ml (ktora sa v '
analgetikum) u viac ako 60% psov do 4 hodin po podani. Systémova biologicka
veterinarneho lieku je priblizne 40%. Farmakokineticky profil veterinarneho ligk
charakterizovany dlhou dobou systémového vstrebavania. Fentanyl je vysok® roZpustny v tukoch a u
psa sa rychlo distribuuje do r6znych tkaniv prechadzajic cez hematoencefalickiwbariéru. Viazanie
plazmatickych bielkovin fentanylu sa u psov odhaduje na priblizne 60%.

Fentanyl sa extenzivne metabolizuje a vylucuje do mocu. Vyéisteni@ntanylu sa u psov pohybuje

v rozsahu 1,7 az 4,7 1/h/kg. .‘N
6. FARMACEUTICKE UDAJE %
6.1 Zoznam pomocnych liatok O

Oktyl-salicylat \Q
Izopropylalkohol

6.1 Inkompatibility \®

Nie st zname. Q

6.3 Cas pouZitel'nosti 0

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku ného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvorefi vntitorného balenia: 30 dni.
6.4  Osobitné bezpeénolssné @enia na uchovavanie

Neotvorena liekovka nevyz Qiadne zvlastne skladovacie podmienky.
Neuchovavat’ ani nepouzivat Wblizkosti otvoreného ohna.

Otvorent liekovku s nastaveem uchovavat’ v polohe na stojato.

Liekovku uchovavat’ s @ so Suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Pri prvom otvo§'éovky by mal byt datum, dokedy by mal byt zlikvidovany vSetok liek

zostavajuci v lickovike, napisany na etikete a to pomocou doby pouzitel'nosti po¢as pouzivania.
6.5 Cha%r a zloZenie vnutorného obalu
Liekovka:

Lieko mavého skla typu I s obsahom 10 ml roztoku, uzatvorena Sedou butylovou gumenou
zat ecatena dvomi kusmi hlinikového uzaveru so Sedym flip-off plastovym kruhom.
cie zariadenie:

V Polykarbonatovy Robertsit nastavec na liekovku (umoziiuje bezihlové pripojenie Luer do
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liekovky).
. 2-hrotova polykarbonatova aplikac¢na $picka. . @
. 3 ml polypropylénova injekéna striekacka so silikonovym O-krizkom pripevnenym na piest\

aplikaénymi Spickami, ako aj s 15 pisomnymi informaciami pre pouzivatel'ova 1 SCHVL (

Kazdé¢ balenie sa dodava s jednym nastavcom na liekovku, 15 injekénymi striekackami a 15¢
veterinara). %

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinar, Nkov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekvv\

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho 1@ Nnusia byt

zlikvidované v stilade s platnymi predpismi. @

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII &

Eli Lilly & Company Ltd 0

Elanco Animal Health

Lilly House )
Priestley Road N
Basingstoke, %
Hampshire RG24 9NL O

United Kingdom.

8. REGISTRACNE CISLO(-A) \

EU/2/11/127/001 \m

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA%GISTRACH ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUT REGISTRACII

{06/10/2011}

10. DATUM REVIZIE TEXTQ

{MM/RRRR}

K)

Podrobné informacie o tomtayvet@rinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eur6pske;j
agentlry pre lieky (EME //[www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA,@AVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sao*

O
9

4
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A. DRZITEL(-IA) POVOLENIA ROBU ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE \

B. PODMIENKY POVOLE UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODA POUZITIA
C. PODMIENKY POY@A NA UVEDENIE NA TRH ALEBO

OBMEDZENIA T@UCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZITIA

D. STANOVENIF@)MALNEHO LIMITU REZiDUi (MRL)

g)Q)
O

>

2
9

Y
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™

A. DRZITEL (-IA) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SAR b

Nazov a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného(-ych) za uvolnenie Sarze

McGregor Cory . O

Cherwell 2
Middleton Close

Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS N&

United Kingdom.

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMED TYKAJUCE
SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis. @

C. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH ALEBQ OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZITI

Na rieSenie obav o bezpe¢nost, zotrvavajucich v stvislosti s nov§m lieku a neistoty z moznych
interakcii s lickmi sti¢asne pouzivanymi pocas operacie a v poo&om obdobi, drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh by mal zabezpecit’ porovnanie a vyhodnoteni obnych tdajov o klinickej
bezpecnosti lieku u reprezentativnej vzorky psov. Tieto idaj %ali byt predlozené agentlire spolu
s pravidelnymi aktualizovanymi spravami o bezpecnosti. 6

D. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMIT@Ui (MRL)

Neuplatiiuje sa. @
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NA J(DBMACIA PRE POUZIVATELOV

OBALU A PISOM

OZNACENIE






UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

L
Vonkajsi kartéon
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU 4

Recuvyra 50 mg/ml transdermalny roztok pre psov.

Fentanyl N&

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY T4

Fentanyl 50 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Transdermalny roztok. 0

4. VELKOST BALENIA

1 liekovka (10 ml)
1 nastavec na liekovku

15 injek¢nych striekaciek 0
15 aplikaénych $piciek &Q

5. CIEEOVY DRUH \@
Psy Q

6. INDIKACIA (INDIKACIE) ,\

Na zniZenie pooperacnej bolesti spoje aznejsou ortopedickou operaciou alebo operaciou
mékkych tkaniv u psov Q

7. SPOSOB A CEST P TA LIEKU

Pre transdermalne podame

Pred pouZzitim si preéltaj charakteristickych vlastnosti lieku.

8. OCHRANNA TA

Neuplatiiuje sao:

9. UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Néhods' aplikacia je nebezpecna — pred pouzitim pozri Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku

0. ATUM EXSPIRACIE

EXP: MM/RRRR
pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do 30 dni.
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE ¢ @

Otvorent liekovku s nastavcom uchovavat’ v polohe na stojato. ‘ O

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEP U&
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTR

Odpadovy material zlikvidovat’ v sulade s miestnymi predpismi. ¢ \

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO NIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

»

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHCADU DO@M)ETP‘

N
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti. \

(%)

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUT@REGISTRACH

Eli Lilly & Company Ltd \Q

Elanco Animal Health
Lilly House m
Priestley Road \

Basingstoke,
Hampshire RG24 9NL
UK.

16. REGISTRACNE CiSLO (éig

EU/2/11/127/001

17. CISLO VYROBNEJ 3 @

&. Sarze {¢islo} Q
&
S
\):J
-9

4
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBAL

Etiketa liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU 4 ‘v

Recuvyra 50 mg/ml transdermalny roztok pre psov.

Fentanyl N&

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Fentanyl 50 mg/ml @

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSO H JEDNOTKACH

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Pre transdermalne podanie.
Pred pouzitim precitat’ Stihrn charakteristickych vlastnosti li chovavat’ ho spolu s lieckovkou.

5. OCHRANNA LEHOTA

| 6. CISLO SARZE

Neuplatiiuje sa. m

¢. Sarze {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: MM/RRRR Q
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni ®balu do...

s,

8. OZNACENIE ,,LEN ZVIERATA“

Len pre zvierata.

O

>

2
9

4
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Recuvyra 50 mg/ml transdermalny roztok pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZIT
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK N

IDENTICKI (b

&,

Drzitel rozhodnutia o registrécii: \
Eli Lilly & Company Ltd . @
Elanco Animal Health \
Lilly House

Priestley Road

Basingstoke, @
Hampshire RG24 9NL

United Kingdom

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze: 0

McGregor Cory ha) O

Cherwell 2 \

Middleton Close

Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS

United Kingdom O
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU \?

Recuvyra 50 mg/ml transdermalny roztok pre p@

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LAT INE ZLOZKY

Recuvyra je Ciry, bezfarebny az bledozltyagoztok s obsahom 50 mg fentanylu (acinna latka) na ml
roztoku. Recuvyra obsahuje aj oktyl sa at a izopropylalkohol. Recuvyra sa doddva Vasmu
veterinarovi v liekovke z hnedého skla ahom 10 ml lieku.

4. INDIKACIA(-E)

D

Recuvyra znizuje bolesti u p@toré podstapili vaznejsiu ortopedicku operaciu alebo operaciu

mikkych tkaniv. Q
QIE

5. KONTRAIN!g
Vasmu psovi by byt podavana Recuvyra, ak:

. ma v mieste oSetrenia natrhnutd, poranenu alebo chort pokozku;
o mu a srdce, ma nizky alebo vysoky krvny tlak, nizky objem krvi, zhorSené dychanie,
v minulesti sa u neho vyskytla epilepsia, ma patologie rohovky nesuvisiace s vekom, ma alebo
6ze mat’ Ciastocne alebo uplne nehybné Creva;
o lergiu na G¢inn1 latku (fentanyl) alebo na niektorti pomocnu latku;
s @(a doj¢i, je gravidna alebo ide o psa pouzivaného pre chov.

Wz’ié terinar by nemal podavat’ Recuvyru:
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o na ziadne miesto okrem oblasti medzi ramennymi lopatkami psa;

o s vynimkou jednej davky a pri odporac¢anom davkovani; @
o Vasmu psovi, ak uz dostal davku Recuvyra pocas poslednych 7 dni. \

alebo prist’ do kontaktu s oblast'ou medzi lopatkami Vasho psa, kde Vas veterinar aplikoval ra,
najmenej po dobu 3 dni (72 hodin) po lieCbe, pretoze to mdze u tychto zvierat sposobit’ nez

aginky. \
<

Je dolezité neumoznit’ Ziadnym inym psom alebo domécim zvieratam, ktoré mozete mat’, olig Q
e
d

L 4

6. NEZIADUCE UCINKY N

Recuvyra, ako kazdy iny liek, moéze vyvolat’ neziaduce ucinky. Vas veterinar Va 0z¢ najlepsie
opisat. Moze vyvolat™: @

vel'mi Casto (tj. u viac ako 10% liecenych psov) K

o miernu sedaciu (ospalost’) po dobu az 24 hodin od aplikovania Recu veterinarom;

o stratu chuti do prijmu potravy alebo pitie mensiecho mnozstva vody:

o znizenu produkciu stolice a niekedy docasnu stratu na vahe;
)

Casto (tj. u 1 az 10% lieCenych psov)

. Vas pes sa zda byt pri dotyku studeny (napriklad usi); %
o znizenie srdcovej a dychovej frekvencie;

o vracanie a hnacku.

zriedkavo (). u 0,01 az 0,1% liecenych psov) \Q

o dysforiu a zadrziavanie mo¢u

VysSie uvedené vedlajsie ¢inky sa mozu objavig 3 dni (72 hodin) po podani Recuvyra Vasmu
psovi.

Ak je to potrebné, veterinar méze podat’ Vasmu pgi lieky (napriklad reverzny prostriedok zvany
nalox6n, ktory ma vel'mi rychly G¢inok behom 1 — 2 minut). V pripade potreby moéze veterinar podat’
psovi viac ako jednu davku naloxénu.

Ak ma Vas pes viac ako miernu sedac @ bo znizenu chut’ do prijmu potravy alebo prijimania vody,
mali by ste kontaktovat’ svojho vetegins o lekara a poradit’ sa s nim.

Ak zistite akékol'vek vazne tcinkyalebd¥iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte Vasho V eho lekara.

K
7. CIEECOVY DRUH Q

Psy. Q

8. DAVKOV’%-PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Recuvyra je ro ¢eny na starostlivé aplikovanie na kozu Vasho psa vylu€ne veterinirom. Dve
az §tyri hodiny pred operaciou Vasho psa sa odporic¢ana davka (2,6 mg fentanylu/kg telesnej
hmotnosti)@(u Recuvyra aplikuje priamo na pokozku medzi lopatky psa. Do 5 minut liek zaschne
na pokozke. tanyl sa postupne prenesie cez pokozku do krvného obehu psa a nasledne ulavuje
od bolefti. Jedna davka ulavuje od bolesti po dobu najmenej 4 dni.

Ak es vazi viac ako 20 kg, potom zostane v nemocnici najmenej 48 hodin od aplikovania
. Aplikacia Recuvyry nesposobi Vasmu psovi ziadnu bolest’ a Vas veterinar bude pouzivat
tabufku davkovania a $pecialne navrhnuty aplikator na starostlivu aplikaciu lieku na pokozku bez

Wltia ihiel.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI ¢ @

Recuvyra je roztok uréeny na aplikovanie na kozu medzi lopatky psa (pozri obrazok) V)'flué‘e O
veterinarom s pouzitim $pecidlne navrhnutého jednorazového aplikatora, ktory neobsahuje @
ihly. Pokial’ Vas pes nema hustu srst’, nie je obvykle potrebné pre spravnu aplikaciu zopnug/ohalit’ srst’
Vasho psa medzi lopatkami. \

10. OCHRANNA LEHOTA %
Neuplatiuje sa. O

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATREN&CHOVAVANIE

Ked’ze Recuvyra obsahuje fentanyl (a¢inn1 lat @yt’ uchovavany iba v ordinacii veterinara za
bezpecnych podmienok. Vas veterinar zabezpedi ick je uchovavany spravne a bezpecne po dobu
az 3 rokov, ale obsah lieckovky by sa mal pouz @ 30 dni od odobratia prvej davky.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA 0

Recuvyra by mala byt’ pouzivana iba .

Recuvyra by sa nemala pouzivat, dkyje Vasa suka gravidna, dojci alebo sa pouZziva na chov, alebo ak
je Vas pes mladsi ako 6 mesiac@ sa nieco z toho vzt'ahuje na Vasho psa, mali by ste pred zacatim
lietby o tom informovat’ syj inara.

Informujte svojho veterinaray ak Je Vas pes chory alebo bol chory nedavno, ak mal niekedy problémy
s dychanim, srdcom aleb tlakom alebo epilepsiu, ak mal niekedy problémy s ¢revami alebo
oblickami alebo problé ocami, a o liekoch, aké uzival Vas pes, najméa za posledny mesiac.

Ihned’ po podani Rec ude Vas veterinar pozorne sledovat’ Vasho psa, aby zaistil, Ze bezpecne
reaguje na liek. @

Vas pes sa bude %ﬁftit’ domov hned’, ako sa zotavi po operacii a bude normalne pit’ a prijimat’
potravu.

Psy s vahou Z(Qbo viac zostanu na veterinarnej klinike po dobu najmenej 48 hodin po oSetreni
lieckom Recuvyra.

Vas veteri mal s opatrnost'ou pouzivat’ Recuvyru v spojeni s inymi morfinmi alebo inymi
opioidnym i proti bolesti alebo a-adrenergnymi agonistami, pretoze neboli skimané mozné
vedl'ajsie ucinky. Pri pouziti Recuvyry by mal Vas veterinar pouzivat’ menej anestetik a podavat ich
iba r%nutie pozadovaného ucinku.

Lo ko je miesto aplikacie suché, by priamy kontakt s miestom aplikdcie nemal predstavovat

ri pre dospelych. AvSak pre malé deti méze mat takyto kontakt stale za nasledok vazne vystavenie
Wentanylu. Preto by I'udia, ktorych psi boli lieceni s Recuvyra, mali prijat’ osobitné opatrenia.
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MALE DETI BY SA NEMALI DOTYKAT PSA PO DOBU 72 HODIN (3 dni) PO @
APLIKOVANI RECUVYRY NA PSA. Ak sa diet’a dotkne miesta aplikacie do 72 hoai\
od aplikacie, pokozka diet’at’a, ktora sa dotkla psa (napriklad prsty), by sa nemala

do kontaktu s ustami diet’at’a a mala by sa umyt’ mydlom a vodou. Ak diet’a pri ‘m
kontaktu s miestom aplikacie oralne do 72 hodin od aplikacie, ihned’ treba vyhla

lekarsku pomoc. &

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNESKOD,NENIE NE LZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE PO

Akykol'vek nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material pochadzajuci z ta! veterinarnych
liekov by mal byt’ zlikvidovany v stilade s miestnymi pravnymi predpismi. @

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV 0

Podrobné informéacie o tomto lieku st uvedené na internetove;j stran@ropskej agentury pre lieky

(EMEA) http://www.ema.europa.cu/ "
15. DALSIE INFORMACIE %
Recuvyra je silny a dlhotrvajtci liek proti bolesti a mal by s ivat’ iba pri vel'kej operacii, ktora

vyzaduje opiatova analgéziu po dobu najmenej 4 dni.

Ak by sa pes, ktory bol predtym lieCeny s Recuvyrm%l drobit naslednej operacii, pred podanim
d’alsej davky musi byt dodrzany interval davkovanigsminifhalne 7 dni.

Vas veterinar by mal dostat’ osobitné pokyny ﬁ@rakterisﬁck}'/ch vlastnosti lieku) s
podrobnej$imi tdajmi o spravnom a bezpe¢nom ieku Recuvyra.

Aby ste si zapamadtali, kedy podal veterinar psovi Recuvyru a ako dlho by ste nemali nechat’
deti dotykat’ sa Vasho psa v mieste aplikagie liekuy Vas veterindr to poznaci do koloniek uvedenych
nizSie. Uchovajte tiito pisomnu informéc%youiivate]’ov na bezpecnom mieste.

Tento pes bol lieCeny na:

Den Q Cas

Deti sa nem6zu dotykat’ s@

Den Cas

S

2
9

Y4

22



Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

povolenia na uvedenie na trh.

Belgié/Belgique/Belgien (Belgium)
Eli Lilly Benelux

Stoofstraat 52

B-1000 Brussels

Tel.: +32 2 548 8484

Belgium

Peny0auka boarapus

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

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
Lyskaer 3 E, 2 t.v.

2730 Herlev

Tel.: +45 4526 6060
Denmark

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Abteilung Elanco Animal

af0)
Werner-Reimers-Str 2-4 % Q
61352 Bad Homburg

Tel: +49 6172 273 2964Q
Germanv O

rations GmbH

Eesti

Eli Lilly Region
Elanco Animal He
Kolblgasse 8-1

A-1030 Wi
Tel.: +43 1%78 0
Austria

&
Vs

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux
Stoofstraat 52

B-1000 Brussels

Tel.: +32 2 548 8484
Belgium

Magyarorszag
Eli Lilly Regional Operations G
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien 0
Tel.: +43 171178 0

Austria » O
Malta N

Eli Lilly Regional Opera
Elanco Animal Healtl
Kolblgasse 8- @

A-1030 Wie

Tel.: +43 0

Austria

Ned the Netherlands)

Eli ederland B.V.
ElancoAgimal Health Grootslag 1-5

991 RA Houten
+31 30 602 59 55
Ome Netherlands

Norge (Norway)

Elanco Animal Health A/S
Lyskar 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 171178 0

Austria
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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
Lysker 3 E, 2 t.v.

2730 Herlev

Tel.: +45 45 26 6060
Denmark

France (France)

Lilly France S.A.S.

Elanco Santé Animale

24 Boulevard Vital Bouhot
92200 Neuilly sur Seine
Paris

Tel. : +33/(0)1 5549 3529
France

Ireland (Ireland)

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

02-092 Warszawa ‘
Tel.: +48 22 440 33 00 (b
Poland &

Lilly Portugal — Produtos

Farmacéuticos, Lda. Torre Ocidente

Rua Galileu Galilei, N°2 Piso 7

Fraccao A/D @
1500 — 392 LISBOA &

Portugal
ector 1,

000,

Portugal (Portugal) 2 \Q

Romania

Eli Lilly Romania SRL
Str. Menuetului nr. 12
Cladirea D, et 2, 0137
Bucuresti, Tel: +40-
fax: +40-21-4023
Romania

Slovenija (Sloyenia)
Eli Lilly Regi Operations GmbH

Elanco ealth
Kolblgas 0

A-1 On

Tel 1711780

e

@ovenské republika (Slovak
epublic)

Eli Lilly & Company Ltd.
Elanco Animal Health Priestley R@ Eli Lilly Regional Operations GmbH
Basingstoke Elanco Animal Health
Hampshire RG24 9NL Kolblgasse 8-10
Tel.: +44 1256 35 31 31 S A-1030 Wien
United Kingdom O Tel.: +43 171178 0
Austria

Island (Iceland) QQ
Elanco Animal Health

Lyskaer 3 E, 2 t.v,

2730 Herlev

Tel.: +45 452
Denmark

Italia (Italy)®

Eli Lilly Italia S.p.A
i ci, 731- 733
Figrentino

Sverige (Sweden)

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

24



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 1711780

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
- O
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