


1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN C
Recuvyra 50 mg/ml transdermal 16sning f6r hundar Q

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING ’\\Q

Aktiv substans: ¢ (b
Fentanyl 50 mg/ml @

.
For fullstdndig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1. \O

3. LAKEMEDELSFORM .’&

Transdermal 16sning é
Klar, farglos till ljusgul 16sning Q
G (b

L 4

4. KLINISKA UPPGIFTER

Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

S
4.1 Djurslag O
O
O

For kontroll av postoperativ smérta i samband &or ortopedisk kirurgi och mjukdelskirurgi pa
hundar. %

4.3 Kontraindikationer :

Ska inte anviandas pa hud som inte harm stratum corneum pa grund av skada eller sjukdom.

Ska inte anvéndas pa andra omréd@orsal scapula.

Ska inte anvindas pa hundar med hj3rtsvikt, hypotoni, hypovolemi, andningsdepression, hypertoni,
epilepsianamnes, icke aldersre d corneal patologi eller pa hundar som har eller missténks ha

paralytisk ileus. . K

®
Anvénd inte vid 6verkéin@et mot aktiv substans eller mot nigra hjdlpdmnen.
Ge inte en andra do@t veterindrmedicinska ldkemedlet under de 7 ndrmaste dygnen.

Ackumulering ax 1 efter upprepad administrering kan leda till allvarliga biverkningar, inklusive
doden. Ge inte den rekommenderade dosen av det veterindrmedicinska likemedlet.

Lat inte hunc@ler andra djur slicka pa appliceringsstillet eftersom den perorala biotillgéingligheten
icKa

till foljd a nde dr hog under de forsta fem minuterna efter appliceringen. Lat inte andra djur
komma kt med appliceringsstéllet under minst 72 timmar efter applicering. Det

veteri icinska lakemedlet far inte komma i kontakt med hundens munhéla eller slemhinnor.

Mil kningar, sasom sedering kan upptridda efter en enda tillféllig peroral administrering pa mer

/kg fentanyl (0,4 ul/kg Recuvyra). Hogre perorala doser kan orsaka anestetiska effekter och
ulmonér depression.

Wénd inte det veterindrmedicinska likemedlet pa lakterande eller driktiga tikar eller pd avelshundar
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(se avsnitt 4.7). Q
4.4 Sirskilda varningar . Q
Recuvyra ska bara anvindas vid kirurgiska ingrepp som kraver opiatanalgetika under minst 4 q@}

L 4 \
tillsammans med det veterindrmedicinska ldkemedlet eller forvaring av det veterindrmedi

lakemedlet i en spruta som inte levererats tillsammans med Recuvyra kan leda till feldogeni
och applikatorspetsar far inte ateranvéndas.

Anvind bara de sprutor som medfoljer forpackningen. Anvandning av sprutor som inte lgwx
g. Sprutor

L 4

.
Det veterindrmedicinska lakemedlet &dr avsett for en enda applicering som admin&QZ till 4 timmar
fore det kirurgiska ingreppet for att ge smértlindring under minst 4 dygn. Om en som behandlats
med det veterindrmedicinska likemedlet ska genomga ytterligare ett kimrgi.sk grepp, maste ett
doseringsintervall pa minst 7 dygn iakttas fore administrering av nista dosy O

~

Srskilda forsiktighetsatgirder for djur Q
G
.
Det veterindrmedicinska likemedelet ar strikt begrénsat for anvéist@ till hundar. Hundar 6ver 20 kg

kroppsvikt bor stanna kvar pa sjukhuset under minst 48 timﬁ applicering.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgiirder vid anvindning

Opioider, diribland detta veterinirmedicinska lakemedel, ka 1&g kroppstemperatur, langsam
andning, langsamt blodtryck eller langsam puls. Under nan ska hunden darfor 6vervakas
kontinuerligt med avseende pé rektaltemperatur, pulsfr , andningsfrekvens och hjartrytm under
kirurgisk anestesi. Utrustning for att upprétthalla 6ppna gar, intermittent overtrycksventilation
(IPPV) och syrgastilligg ska finnas tillgdngliga.

Ytterligare klasseffekter som kan observeras eft &ninistrering av fentanyl inkluderar dysfori och
urinretention, darfor bor lampliga férsiktighets%er vara pa plats.

let kan leda till uttorkning av hornhinnan under
arfor appliceras fore och efter det kirurgiska ingreppet
ar normal blinkfunktion.

Anvéndning av det veterindrmedicinska J&
langvarig sedering. Ladmplig tarersittni
och behandlingen bor piga tills hunden a

Det veterindrmedicinska lékemed@nte anvindas till djur med systemisk sjukdom.
Det veterindrmedicinska ldkemedlets’ sikerhet for djur som ar yngre 4n 6 manader har inte faststallts.

Fore anvindning av ldkemedlet bor lampligen tillses att en opiatantagonist, t.ex. naloxon, finns

tillgdnglig om effekten am vyra maste hédvas (se avsnitten 4.6 och 4.10).

Hunden fér inte 6verws till garna forrédn den postoperativa sederingen ar obetydlig eller saknas
och hunden dricker w och dter frivilligt pa lamplig nivé for det tillstind som motiverat det
kirurgiska ingreppet’

gt sederad och inte frivilligt dricker vatten och &ter, ska hunden utredas for
uttorkning odh/tillforas kompletterande vitska och niringsstod, om nédvéndigt. Gastrointestinal stasis
kan ge a@a komplikationer och om hunden sover for djupt bor opiatantidot 6vervégas (se

avsnitt 4

Séirski@irsiktighetsé’ltgéirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
d

.
I@:terinérmedicinska lakemedlet ska administreras med forsiktighet. Undvik kontakt med huden,
Wrsom Recuvyra kan absorberas av ménsklig hud. Det veterindrmedicinska ldkemedlet kan ocksa



orsaka hudirritation.

skyddsklader ska anvindas vid hantering av det veterindrmedicinska ldkemedlet. Om det finns e

Personlig skyddsutrustning som bestér av latex- eller nitrilhandskar, 6gonskydd och lampliga S& t
kontakt med appliceringsstillet ska ldmpliga skyddshandskar anvéndas.

4

Fér inte anvindas nira 6ppen laga. :\\

Vid oavsiktlig spill pa huden ska omradet omedelbart spolas med vatten och direfter t%&ed stora
méngder tval och vatten. Kontakta ldkare omedelbart och visa upp denna varning, bip{ eln eller

etiketten. .’O

Om det veterindrmedicinska ldkemedlet rakar komma pé skyddskliider, ta genast awalla
kontaminerade kldder. Laska upp all synlig 16sning med hjalp av absorberagd aterial, t.ex.
pappershandduk. Det anvénda absorberande materialet kasseras omedelbant @ nvandning. Rengor
grundligt alla kontaminerade kléder innan de anvénds pé nytt.

Om det veterindrmedicinska likemedlet rakar komma i dgonen, tvitta N;ikliga mangder vatten och
kontakta omedelbart ldkare.
L 4

.
Vid oavsiktligt intag av det veterindrmedicinska ldkemedlet - k0gwléikare omedelbart.

Vid utveckling av symptom till foljd av exponering for det v edicinska lakemedlet, sdsom
erytem, forvirring, illamaende eller krakningar, kontakta o art ldkare. De vanligaste symtomen i
samband med fentanyloverdos hos manniskor &r andnings ssion, sedering och mios. I hog dos kan
fentanyl orsaka en potentiellt dodlig andningsdepressio ningsdepressionen kan hdvas med hjélp
av lamplig antidot, t.ex. naloxon.

RECUVYRA bér inte hanteras av gravida kvinng

Efter applicering pa hunden fér appliceringsstélle '@idréras under de nidrmaste 5 minuterna.
Detta likemedel far bara administreras av veterfinan

Till hundéagaren Ry
Efter att appliceringsstillet torkat, bér% ntakt med appliceringsstéllet inte vara riskabelt for
le

vuxna. For sma barn (15 kg) kan emel sadan kontakt leda till allvarlig exponering for fentanyl.
Dirfor ska behandlade hundar med oppsvikt pad mer dn 20 kg stanna kvar pa kliniken under

48 timmar efter appliceringen. A TIGHETSSKAL BOR SMABARN INTE VIDRORA
HUNDEN UNDER DE NARM 72 TIMMARNA (3 dygn) EFTER ATT RECUVYRA
APPLICERATS PA HUNDEN:
Om ett litet barn vidror applicehg stéllet inom 72 timmar efter appliceringen far den del av barnets
hud som varit i kontakt megunden (till exempel fingrarna) inte komma i kontakt med barnets mun

och hudpartiet ska tvitta al och vatten. Om ett barn vidror appliceringsstillet med munnen
inom 72 timmar efter appli€eringen, kontakta omedelbart lékare.

4.6 Biverkninga@(vens och allvarlighetsgrad)

Fentanyl orsak@(et ofta dosberoende sedering hos hundar, eventuellt i férening med minskat
intag av vatten 0da, minskad avforing och tillfallig viktminskning. Sederingen kan besta under

mer dn 24 tir@ efter appliceringen.

Svag sér@ av kroppstemperaturen liksom av hjirt- och andningsfrekvens under upp till 3 dygn

efter apmandning dr vanligt. Krikningar och diarré &r ocksa vanliga biverkningar. I séllsynta fall har

dysf w urinretention ocksa observerats. 2 % av de hundar som behandlades med det

v armedicinska ldkemedlet under filtforsok, behdvde motgift mot opiatbiverkningarna med hjélp
on. Se avsnitt 4.10.

Frgkvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:



Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 djur)

Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 djur) . Q
Ovanliga (fler 4n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 djur)

Mycket ovanliga (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade hindelser inleLde@

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod) Q

4

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning ° (%\

Driktighet och laktation: %

G
Det veterindrmedicinska lakemedlets sdkerhet har inte faststillts under driktighe b@k ation och ska
inte anvéndas till lakterande eller dréktiga tikar eller pa avelshundar (se avsnitt &\

Fertilitet: . &
Laboratoriestudier pa rattor har inte givit beldgg for teratogena effekter e %a biverkningar pa
fertilitet eller pa fosters och embryos utveckling

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktion \

L 4
Fentanyl dr en kraftfull anestesisparande substans. For att undvika os av anestetika hos hundar
som behandlas med det veterindrmedicinska ldkemedlet, bor % administreras tills 6nskad effekt
erhallits.

Det veterindrmedicinska likemedlet ska anvindas med forsi et 1 samband med morfin eller andra
typer av analgetika av typen opioider, eftersom effekter& studerats.

Information saknas avseende effekterna av det veterindrmediCinska likemedlet nir det anvénds
tillsammans med a-adrenerga agonister. Med tanke entuella additiva effekter eller synergieffekter
bor darfor a2-adrenerga agonister anvindas med forsiktighet till djur som erhallit det

veterindrmedicinska ldkemedlet. Q

4.9  Dos och administreringssitt Q
L 4
For transdermal anvéndning. \(b

En enda lokal applicering ger sméirtl@ng under minst 4 dygn. Nar det veterindrmedicinska
lakemedlet applicerats p& huden t& et snabbt, vilket leder till perkutan absorption av fentanyl.

Den rekommenderade dosen ﬁ@g fentanyl/kg kroppsvikt (dvs. 0,052 ml/kg kroppsvikt), vid lokal
applicering pa dorsal skapula 2 till 4 timmar fore operation och enligt nedanstdende doseringstabell.

.
Det veterindrmedicinska %‘edlet har sniv sikerhetsmarginal och det ar viktigt att méta dosen
noggrant for att undvika 6vetdosering. Tryck inte ut eventuell restvolym i sprutan eller pa
applikatorspetsen eft det har inberdknats i dostabellen. Endast upp till 0,5 ml kan appliceras pa
ett hudomrade.

Applicera upp t@ ml pa huden utan att forflytta applikatorspetsen. Om den volym som ska
¢ T

administrera re dn 0,5 ml, ska applikatorspetsen forflyttas minst 2,5 cm frén det forsta stéllet,
varefter up ,5 ml appliceras. Detta upprepas tills hela den berédknade volymen applicerats pé
hunden. &

Det v armedicinska ldkemedlet far absolut inte appliceras pa nadgon annan plats pa kroppen én
dorsal ula, eftersom absorptionen har visats variera mellan olika stillen pa huden. Det
j&rmedicinska lakemedlet far bara administreras av veterinér.

Ge inte en andra dos av det veterindrmedicinska likemedlet. Ackumulering av fentanyl efter upprepad
\%inistrering kan leda till allvarliga biverkningar, inklusive doden. Ge inte mer &n den
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veterindrmedicinska ldkemedlet ska genomga ytterligare ett kirurgiskt ingrepp, maste ett

rekommenderade dosen av det veterindrmedicinska ldkemedlet. Om en hund som behandlats med det Q
doseringsintervall pa minst 7 dygn iakttas fore administrering av nésta dos. . Q

Dos (ml) Kroppsvikt (kilo) ’\\Q

0,2 3,0 till 4,2 K
0,3 4,3 ill 6,1 _
0,4 6,2 till 8,0 /
0,5 8,1il19,9 N

0,6 10,0 till 11,7 R

0,7 11,8 till 13,6 RS

0,8 13,7 till 15,5 ‘\ -

0,9 15,6 till 17,4 RPN

1,0 17,5 till 19,3 S‘%)

1,1 19,4 till 21,2 ]

1,2 21,3 till 23,1 N

1,3 232 till 25,0 Q

1,4 25,1 till 26,94,

1.5 27,0 till 28,8 ‘fb

1,6 28,9 till 30,60
1,7 30,7 till 3,5
1,8 32,6 i

1,9 34,5 ilN36,3
2,0 36,44i1038,2
2,1 38,3 till40,1
2,2 é;mmz,o
2.3 471 till 43,9
24 (44,0l 45,8
2,5 45,9 till 47,7
2,6 - | 47.8til149,6
2,7 - 49,7 till 51,4
2,8 N 51,5 till 53,3
2,9 Q) 53,4 till 55,2
3,0 \ 55,3 till 57,0

Bruksanvisning:

S
Montering av adaptern S‘fé 1):

1. Ta bort det skydda@lastlocket fran injektionsflaskans topp. Injektionsflaskan ska sta uppritt pa
en fast, stabil yta ur@) acering och applicering av adaptern.

2. Centrera ada akt over injektionsflaskan. Applicera ett forsiktigt, jamnt tryck och pressa ner
adaptern pa iny sflaskan tills den sitter pé plats. Nar adaptern vél kommit pé plats ska den inte tas
av. Forvara i ionsflaskan upprétt nir adaptern monterats.
U *

L 4 @
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Figur 1. Montering av adaptern @

S
Dra ut 16sning ur injektionsflaskan (se figur 2): \O

1. Anvind bara de sprutor som medfoljer forpackningen. Sprutorna far inte atefanvéndas.

.
.
2. For att dra ut 16sning ur injektionsflaskan, tryck in den medfdljande Sp@pets 1 adapterns mitt
och vrid forsiktigt sprutan ca 1/4 varv medurs tills till den sitter ordentligt.

3. Vind injektionsflaskan och dra tillbaka sprutans kolv tills korrekt Qm har sugits in. Luft som
kommit in i sprutan kan behdva tommas tillbaka i inj ektionsﬂaslg??b

4. For att dra in exakt rdtt méngd, inrétta O-ringens Oversida ns kolv med ldmplig markering
pa sprutan.

5. Viénd injektionsflaskan till upprétt position, greppa om & @ ern, vrid sprutan 1/4 varv moturs och

dra ut sprutan. Q

L 4

Montera applikatorspetsen ( sem_3)_:

e
Figur 2. Dra u@ng ur injektionsflaskan

1. Fast applikatorspetsea’ tan genom att vrida applikatorspetsen 1/3 varv medurs

2. Applikatorspetsen*@lte ateranvandas. Forvara den 0ppnade injektionsflaskan med adaptern i

uppratt lage. @
N

¢
g
g

L
&edelse av appliceringsstillet: Haret pa appliceringsstéllet behover inte klippas bort. Hos hundar
m

Figur 3. Montering av applikatorspetsen

tjock péls ar det dock tillradligt att klippa haret fore appliceringen for att sdkerstélla direkt kontakt



mellan det veterindrmedicinska likemedlet och huden. Appliceringsstéllet bor vara rent och fritt fran
partiklar pa ytan. Q

Applicering av lakemedlet (se figur 4): ¢ Q
1. Placera applikatorspetsen i 45° vinkel direkt p& huden i dorsala scapularegionen. Det ar Q
bada spetsarna kommer i direkt kontakt med huden. :\

2. Applicera upp till 0,5 ml pa huden utan att flytta applikatorspetsen. Om den volym s
administreras dr storre dn 0,5 ml, ska applikatorspetsen flyttas minst 2,5 cm fran det f@rstasStillet,
darefter kan ytterligare 0,5 ml appliceras. Upprepa tills hela den berdknade volyme icerats pa

hunden. \

3. Hall hunden fast hunden under ca 2 minuter och undvik kontakt med app.licQgsstéillet under
5 minuter sa att 16sningen hinner torka fullstédndigt. L O

4. Tryck inte ut eventuell restvolym i sprutan eller pa applikatorspetse e&m det har inberéknats i
doseringstabellen. K

5. Kassera den anvinda sprutan/applikatorspetsen som en enhet if3 behallare.

\b
S
S

)

A ‘;j@ Q&
>

Figur 4. Applicering av, pr@ﬂen

L 4
4.10 Overdosering (symptom, akut@er, motgift), om nédvindigt

Om nagon av foljande observatione@ efter applicering/6verdos av det veterindrmedicinska
lakemedlet, bor antidot initieras: &ﬂ ¢ sedering, medvetsloshet, kramper, anstrangd andning eller

bukandning och/eller allvarlig h@ 1.

L 4

Allvarlig 6verdos kan leda ‘tlj svikt sekundart till hypotoni som beror pd gastrointestinal

hypomotilitet. .
L 4

Administrering av n IOX& 0,04 mg/kg kan anvindas for att hdva biverkningar i samband med
lokalt administrerad yl. Havning bor intrdffa snabbt, inom 1-2 minuter. Effekten av naloxon
varar mellan 45 mi och 3 timmar hos hund. Effekterna av transdermal fentanyl kan vara lédngre 4n

effekterna av opi 1dot. Naloxon kan ater administreras pa nytt om sa behovs.

Hundar som 3 igt sederade och inte frivilligt dricker vatten och éter i tillrdcklig méngd for det
tillstdnd som verat det kirurgiska ingreppet, bor utredas for uttorkning och tillforas kompletterande
vitska ochinatingsstod, om nodvéndigt.

4.11 @e stid(er)
V4



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

ATCvet kod: QN02AB03

Farmakoterapeutisk grupp: Analgetikum, opioid, fenylpiperidinderivat. . Q t
S
5.1 Farmakodynamiska egenskaper :\

Fentanyl fér sin analgetiska verkan genom att det binder till och aktiverar p-(mu)-opioi torer som

overviagande aterfinns i hjdrnans smértreglerande omraden och i ryggmirgen. De analgetiska
effekterna av det veterindrmedicinska likemedlet ér relaterade till den erhallna kogt ionen av

fentanyl i blodet, som uppnas efter applicering. \

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

.
.

Genomsnittlig fentanylkoncentration i plasma fran tidpunkten O till 96 ti Qter dosadministrering

ar ca 1,32 ng/ml. Intervallen (90 % intervall) for farmakokinetiska par{etia hos hundar anges nedan:

Terminal halveringstid Tid till 1,0 ng/ml  C t‘g?DQV tag
h
4

(h) (h) (ng/ml) ( (h)

68,7 — 79,8 1,3—cjuppnadd (0,7 -4,7 §: 179  0,4-08

Efter applicering pa huden absorberas fentanyl snabbt i Qen. I torkningsdgonblicket, ca 2 till

5 minuter efter appliceringen, absorberas fentanyl och o licylat i stratum corneum. Fentanyl
fordelas fran stratum corneum genom de djupare h ren och till den systemiska cirkulationen under
flera dygn. De maximala fentanylkoncentratione msma pa 0,7 till 4,7 ng/ml uppnés inom 10 till
18 timmar efter dosadministrering. Fentanylkon, tionerna i plasma uppnar 1,0 ng/ml, (vilket i
allménhet betraktas som analgetiska koncentra hos mer dn 60 % av hundarna inom 4 timmar
efter administrering. Det veterindrmedicinsk; cdlets systemiska biotillgdnglighet &r ca 40 %. Det
veterindrmedicinska lakemedlets farmakokinctiska profil kénnetecknas primért av en lang period med
systemisk absorption. Fentanyl &r star ttlosligt och sprider sig snabbt till en médngd olika vivnader
och passerar utan svarighet hundens blo arnbarridr. Plasmaproteinbindning av fentanyl uppskattas
till ca 60 % hos hundar. @

Fentanyl metaboliseras och utso teslutande via urinen. Clearance for fentanyl ligger inom
intervallet fran 1,7 till 4,7 1/hfkgshos hundar.

6. FARMACEUTI:%SPPGIFTER

6.1 Forteckning Nljﬁlpﬁmnen
Oktylsalicylat @
Isopropylalkohb\

6.2 Inkon@iliteter

Inga kév@

6.3 @barhet
;het 1 o0ppnad forpackning: 3 ar.

arhet i 6ppnad injektionsflaska: 30 dagar.



6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar Q

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar for den oSppnade injektionsflaskan. Q
Far inte forvaras eller anvdndas ndra 6ppen laga. Forvara den 6ppnade injektionsflaskan med adﬁ&
i uppritt lige. Q
Forvara injektionsflaskan tillsammans med produktresumén (SPC). ’\\

.
Nar injektionsflaskan 6ppnas for forsta gdngen, ska det datum dé eventuell kvarvarandef) ti
injektionsflaskan ska kasseras antecknas pa det avsedda stéllet pa etiketten, utgadende fr%
hallbarhetstiden. \

L 4
.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material) \O

Injektionsflaska: \

Injektionsflaska (brunt glas typ 1) innehéllande 10 ml 16sning, forsluten xK propp av butylgummi
och titad med tvadelad aluminiumtéitning med gré flip-off-skiva av pl

Doseringsanordning:

o Robertsite vialadapter av polykarbonat (som mgjliggor na er- anslutnmg till
injektionsflaskan).

. 2-delad applikatorspets av polykarbonat.

. 3 ml spruta av polypropen med O-ring av silikon m pa kolven.

I varje forpackning finns 1 adapter till injektionsflaska rutor och 15 applikatorspetsar samt

15 bipacksedlar for djurdgare och en produktresumé (for indren).

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgirder for destr av e¢j anvint likemedel eller avfall efter

anvindningen
Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras t§allande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKAMDE FOR FORSALJNING
Eli Lilly & Company Ltd @

Elanco Animal Health

Lilly House * Q

Priestley Road \

Basingstoke, Hampshire .R%9NL

United Kingdom . (D

8. NUMMER @DKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/1 1/127/0(8

9. DA FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

(06/1

leb;ATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
/YYYY}

10



http://www.ema.europa.eu/.

Utforlig information om Recuvyra finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens (EMA:s) hemsida Q
S

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVA\\@

Ej relevant ¢ (b

11
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INNEHAVARE AV TILLVERKNINGS STAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERK]WSSATS

BILAGA 1

VILLKOR FOR GODKANN OR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEEN LHANDAHALLANDE OCH

ANVANDNING Q
4
4

VILLKOR OCH GODKA @NDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR MEDHANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING @

L 4

&\
.’(D

FORTECKNING é& HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER
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A. INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS Q

Namn pé och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats N Q

McGregor Cory ’\\Q

Cherwell 2 R4
Middleton Close (b
Banbury, Oxfordshire, 0X16 4RS %
United Kingdom . K

.

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIQ&\
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE O.CI-‘Q\IVANDNING
L 4

Receptbelagt. \O

C. VILLKOR OCH GODKANNANDE FOR FORSALJNING I USIVE
BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER O€ EKTIV ANVANDNING

For att avhjilpa sidkerhetsproblem som éterstar i forhdllande ya lakemedelstypen och
osdkerhet om mojliga interaktioner med andra likemedel so r“ a anviands under operationen och
under den postoperativa perioden, ska innehavaren av godkdnhande for forsiljning se till att
sammanstillning och bedémning av utférliga uppgifter o @. emedlets kliniska sdkerhet for ett
representativt urval av hundar gors. Uppgifterna ska ski till myndigheten tillsammans med
periodiska sidkerhetsrapporter.

D. FORTECKNING OVER HOGSTA T&I‘NA RESTMANGDER

Ej relevant Q
.
L 4
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YITRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

B,

Recuvyra 50 mg/ml transdermal 16sning f6r hundar :(b

Fentanyl :
* &

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

L4

Fentanyl 50 mg/ml \

:
3. LAKEMEDELSFORM ;é

Transdermal 16sning

1 injektionsflaska (10 ml)

1 adapter for injektionsflaska
15 sprutor

15 applikatorspetsar

QO
1)
.. ‘ -
4. FORPACKNINGSSTORLEK §

5. DJURSLAG QK@
N

Hundar .
0
e

S

6. INDIKATION(ER)

For kontroll av postoperativ sméirMmband med stor ortopedisk kirurgi och mjukdelskirurgi pa

hundar.
L 2

N

7.  ADMINISTRER! ATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

)

For transdermal anvé%;g.
Lis bipacksedeln £ indning

N4

8. KARE

Ej relevan 8

D

£

. o SKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

N

’4

iktlig injektion dr farligt —Las bipacksedeln fore anvandning

{g

16



10. UTGANGSDATUM

EXP: MM/YYYY
Oppnad forpackning ska anvindas inom 30 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara den 6ppnade injektionsflaskan med adaptern i upprétt lage.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTIOWJ A

LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL &

L4

.
Avfallsmaterial ska kasseras enligt lokala anvisningar. \O

TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FQ

MMANDE FALL

.

Endast for behandling av djur - receptbelagt. :*

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEC@ INGAR AVSEENDE

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH R§ALL FOR BARN”

<

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

FORSALJNING

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INN AREN AV GODKANNANDE FOR

L4

Eli Lilly & Company Ltd . (b:
Elanco Animal Health
Lilly House \
Priestley Road @
Basingstoke
Hampshire RG24 9NL é’

L 4 \

UK.

L 2
16. NUMMER PA G%&NNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/11/127/001 Q\'

‘ 17. TILLVE INGSSATSNUMMER

Sats {num

<
v
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR CD
Etikett pa injektionsflaskan N 4 ?

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN . (‘ E

N
Recuvyra 50 mg/ml transdermal 16sning for hundar . (b
Fentanyl :

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER) {5 )'

L4

Fentanyl 50 mg/ml \

*
3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DO§

10 ml Q
L 4
2 2

4.  ADMINISTRERINGSSATT §'
For transdermal anvéndning.

Forvara produktresumén tillsammans med injektionsflas a@h lds den fore anvandning.

5. KARENSTID 1%

Ej relevant Q&
O

| 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER,"

\U

Sats {number}

9
[ 7.  UTGANGSDATUM _ Q'
N

EXP-MM/YYYY

Anvind 6ppnad férpac]gﬁ%nast. .

8. TEXTEN "E@RDJUR”

&J
For djur. S

4
L 4

Q
&
o
o)
~V
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B. BIPACKS



BIPACKSEDEL
Recuvyra 50 mg/ml transdermal l6sning for hundar Q

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR .\Q
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV Q
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE A&
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA R4 (b\

Innehavare av godkéinnande for forsiljning: %
Eli Lilly & Company Ltd o K
Elanco Animal Health \O
Lilly House

Priestley Road . &

Basingstoke o O
Hampshire RG24 9NL \

United Kingdom

Tillverkare: Q
L 4
L 4 @

McGregor Cory

Cherwell 2

Oxfordshire, OX16 4RS
United Kingdom

Middleton Close b:
Banbury O

DET VETERINARMEDICINSKA LAK@)LETS NAMN

Recuvyra 50 mg/ml transdermal 16sning for hu

4
3.  DEKLARATION AV AKTIV@STANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Recuvyra ér en klar, farglos till ljus Osning som innehéller 50 mg fentanyl (aktiv substans) per ml
16sning. Recuvyra innehéller ocksa salicylat och isopropylalkohol. Recuvyra levereras till
veterindren i en brun glasflaska ianchéller 10 ml likemedel.

.

INDIKATION(E.R).K

.
Recuvyra lindrar smérta wundar som genomgatt stor ortopedisk kirurgi och mjukdelskirurgi.

Din hund boér i

X

KONT TIONER

Recuvyra om den har:

er angripen hud pé det stille som behandlas

istsvikt, 1agt eller hogt blodtryck, stdrd andning, har eller har haft epilepsi, icke

elaterad sjukdom i hornhinnan eller har/kan ha delvis eller helt stillastiende tarm.
ergisk mot den aktiva substansen (fentanyl) eller mot nagot av hjilpidmnena.

*ﬂakterande, dréktig eller dr en avelshund.

indren bor inte administrera Recuvyra till din hund:
annat dn som enkeldos vid den rekommenderade méngden (dosen)

20



o pa annat stélle an mellan hundens skulderblad.
o om hunden redan fatt en dos Recuvyra inom de senaste 7 dygnen. Q

Viktigt! Under minst 3 dygn (72 timmar) efter behandlingen fér du inte lata andra hundar eller glﬂg
sillskapsdjur slicka pa eller komma i kontakt med det omradde mellan hundens skulderblad dar,

veterindren applicerat Recuvyra, eftersom det kan ge biverkningar hos dessa djur. ’\
N
L 4 m
6.  BIVERKNINGAR %

Recuvyra kan ge biverkningar, precis som andra ldkemedel. Veterinéren &r den so@bést beskriva
biverkningarna for dig. Recuvyra kan ge foljande biverkningar:

. Mild sedering (sdomnighet) under upp till 24 timmar efter att Recuy,
veterinéren.

o Hunden har ingen aptit eller dricker bara lite vatten.

o Minskad avforingsvolym och viss 6vergéende viktminskning Q\'

Mycket vanliga biverkningar (dvs. hos mer dn 10 % av de behandlade huncLamg
@) icerats av

L 4
Vanliga biverkningar (dvs. hos 1 till 10 % av de behandlade hund

o Hunden kénns kall nir du tar i den (till exempel 6ronen).
o Langsammare puls och andning.
o Krékningar och diarré

Ovanliga biverkningar (dvs i 0,01 till 0,1% av de behan Qundar)
o Dysfori och urinretention.
Biverkningarna kan intraffa upp till 3 dygn (72 til efter att hunden behandlats med Recuvyra.

Om sa behovs kan din veterindr behandla hun d ett motgift (t.ex. ett motgift som heter Naloxon

som har en mycket snabb effekt inom 1 — 2 ). Om sd behovs kan din veterinidr ge mer &n en
dos Naloxon till hunden. .
Kontakta veterindren om hunden verkar*micfan milt lugnande , har dalig aptit eller dricker mindre 4n

om det fOr veterinaren.

7.  DJURSLAG ’\Q
Hundar. 'S K
Q@
8. DOSERING ARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINIK NGSVAG(AR)

vanligt. \
Om du observerar allvarliga biverknin?ar eller andra effekter som inte ndmns i denna information, tala

Recuvyra ér en g avsedd for noggrann applicering endast av veterindr pa hundens hud. Tva till
fyra timmar et kirurgiska ingreppet appliceras den rekommenderade dosen Recuvyraldsning
(2,6 mg fe g kroppsvikt) direkt pa huden mellan hundens skulderblad. Inom 5 minuter har
lakemedlgfitorkat pa huden. Fentanyl passerar gradvis genom huden till hundens blodomlopp och
lindrar id smértan. En enkeldos lindrar smérta under minst 4 dygn.

uffden vdger mer dn 20 kg, far den stanna kvar pa kliniken under minst 48 timmar efter
ering av Recuvyra. Applicering av Recuvyra orsakar ingen smirta hos hunden. Veterindren

tder en dostabell och en specialutformad applikator for att noggrant applicera produkten pa
hudens yta utan anvdndning av nélar.
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9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Recuvyra ér en 16sning utformad for applicering mellan hundens skulderblad (se bild), endast a'v\Q
veterindr med hjilp av en specialutformad engangsapplikator. Inga nélar anvands vid appliceri .
Om hunden inte har tjock péls brukar man inte behova klippa/raka héret mellan skuldeK fore
korrekt applicering. g

O

N
L 4 @
10. KARENSTID

E. S
j relevant. O
)

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGA

Eftersom Recuvyra innehéller fentanyl (aktiv sub fér det bara forvaras under sékra forhallanden
pa veterindrkliniken. Veterindren ser till att ldkepfiedlet forvaras korrekt och sékert under upp till 3 ar,
men flaskans innehall maste anviandas inom 30 @ ar efter att den forsta dosen tagits ut.

L 4
12.  SARSKILDA VARNING(AR) * (b
Recuvyra far bara anvéndas till hund

Recuvyra far inte anvindas om &ér dréktig, lakterande eller anvénds som avelshund eller om
hunden 4r yngre &n 6 manader. u vet att nagot av detta géller din hund ska du tala om det for
veterindren innan behandlinge .

Tala om for veterindren om hunden ar sjuk eller nyss varit sjuk, om den ndgon gang haft problem med
andning, hjirta eller bl eller epilepsi, eller om den har haft tarm- eller njurproblem eller
problem med 6gonen oc mediciner hunden har fatt, sirskilt den senaste ménaden.

Efter administrering ay Recuvyra kommer veterindren att noggrant 6vervaka hunden for att kontrollera
att hunden svarat pé dlingen.

Hunden fér f6lja sa snart den hdmtat sig fran ingreppet och éter och dricker normalt.

Hundar som va kg eller mer far stanna pa veterinarkliniken under minst 48 timmar efter
behandling mevyra.

Veterinéren vénda Recuvyra med forsiktighet i samband med andra smértstillande medel av
f0idtyp, eller a-adrenerga agonister, pa grund av eventuella biverkningar som inte
nviandning av Recuvyra ska veterindren anvinda mindre méngd narkosmedel och
sddana endast for att uppné den 6nskade effekten.

E%ﬁ,appliceringsstﬁllet torkat, bor direkt kontakt med appliceringsstéllet inte vara riskabelt for
Ry For sméa barn kan sddan kontakt emellertid leda till att allvarlig exponering for fentanyl. Dérfor
(& vidta sarskilda forsiktighetsiatgirder om din hund har behandlats med Recuvyra
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72 TIMMARNA (3 dygn) EFTER ATT RECUVYRA APPLICERATS PA HUNDEN. O

ett litet barn vidror appliceringsstiillet inom 72 timmar efter appliceringen far barn@
hud som varit i kontakt med hunden (till exempel fingrarna) inte komma i kont::l\
med barnets mun och hudpartiet ska tvittas med tval och vatten. Om ett barn vid@
appliceringsstéllet med munnen inom 72 timmar efter appliceringen, s6k omed%

likarvard. o

SMABARN FAR INTE RORA VID HUNDEN UNDER DE NARMASTE C

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AY, VANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, Il FOREKOMMANDE FALL .’O
Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar. \

A

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES S\

Utforlig information om Recuvyra finns pa Europeiska ldkemedels ighetens (EMA:s) hemsida
http://www.ema.europa.eu/.
L 4 @

\&

Recuvyra dr en stark och langtidsverkande smaértstillande likeémedel och far bara anvindas vid storre
kirurgiska ingrepp som kréver smartstillande medel av o i p under minst 4 dygn.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Om en hund som behandlats med Recuvyra ska genomgawyttgrligare ett kirurgiskt ingrepp, maste ett
doseringsintervall pd minst 7 dygn iakttas fore tilld@g av ndsta dos.

Din veterindr har fatt ett sdrskilt informationsbl oduktresumé) med utforligare upplysningar om
korrekt och sidker administrering av Recuvyra.

For att det ska vara léttare att komma ih3 unden behandlades med Recuvyra och hur linge barn
inte far vidrora hunden pa det stélle dér | dlet applicerades, ska veterindren anteckna detta i rutan
nedan. Forvara bipacksedeln pa en séker plats.

Hunden behandlades: Qg
L 2
Datum \ Tid

&
Barn kan rora vid hunden@

Datum £, Tid
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for forsiljning.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet Q

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 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 45 26 6060

Denmark R
Deutschland
Lilly Deutschland GmbH

<

Abteilung Elanco Animal Healt
Werner-Reimers-Str 2-4

61352 Bad Homburg ° Q
Tel: +49 6172 273 2964 N
Germany
R4
Eesti
Eli Lilly Regional rations GmbH
Elanco Animal He@
Kolblgasse 8-1
A-1030 Wien N
Tel.: +43 1 71
Austria

Luxembourg/Luxemburg

Eli Lilly Benelux \

Stoofstraat 52 N Q
B-1000 Brussels ~\\

Tel.: +32 2 548 8484 ‘ (b
Belgium %
Magyarorszag
Eli Lilly Regional Operations Gmb]—&
Elanco Animal Health \
°
°

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien \
Malta o Q

Eli Lilly Regional Op

Tel.: +43 171178 0
Elanco Animal H%
Kolblgasse 8-10 b

L 4
L 4

Austria
s GmbH
A-1030 Wien
Tel.: +43 1 71@
Austria Q

Nederl the Netherlands)
Eli Li erland B.V.
Ela imal Health Grootslag 1-5

Nneo
NLRA Houten
\ 30 602 59 55

Netherlands

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 171178 0

Austria

Polska (Poland)

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

Tel.: +48 22 440 33 00
Poland
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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
Animale

13 rue Pages

F-92158 Suresnes cedex

Paris

Tel. : +33/(0)1 5549 35 29
France

Ireland (Ireland)

Eli Lilly & Company Ltd.

Elanco Animal Health Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

Tel.: +44 1256 35 31 31

United Kingdom o

island (Iceland)
Elanco Animal Health A/S
Lyskar 3 E, 2 t.v.

2730 Herlev . Q
Tel.: +45 45 26 60 60 N
Denmark K
.
L 4
Italia (Italy) (D

Eli Lilly Italia S.p.

Via Gramsci, 73 I-AN
SestoFiorentin
1-50019 Firen%
Tel.: +390 5 031
Italy

K1'mp0$
Eli Li gional Operations GmbH
Ela imal Health

sse 8-10

Portugal (Portugal)

Lilly Portugal — Produtos
Farmacéuticos, Lda. Torre Ocidente
Rua Galileu Galilei, N°2 Piso 7

N

Fraccao A/D

1500 — 392 LISBOA K4 \
Portugal (b
Romania @

Eli Lilly Romania SRL o

Str. Menuetului nr. 12 \
Cladirea D, et 2, 013713, sector 1,
Bucuresti, Tel: +40-21-4023000,

fax: +40-21-4023001 S:\O

Romania
mbH

Slovenija (Slovenia)
Eli Lilly Regional Operation
Elanco Animal Health’(b

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien \&
Tel.: +43 1 711 7b
Austria O

Slovenska r ika (Slovac

republi
Eli Li ional Operations GmbH
Ela imal Health

e 8-10

Sverige (Sweden)

Elanco Animal Health A/S
Lyskar 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

Lietuva (Lithuania)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria
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Latvija (Latvia)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

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

Tel.: +43 1711 78 0 :\\

Austria (b
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