PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Recuvyra 50 mg/ml transdermalni roztok pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Fentanylum 50 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Transdermalni roztok.

Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Pro zmirnéni pooperacni bolesti spojené s velkymi ortopedickymi operacemi a operacemi mékkych
tkani u psu.

4.3 Kontraindikace
Neaplikovat na kiizi s porusenou rohovou vrstvou zptisobenou zranénim ¢i onemocnénim.
Neaplikovat na jina mista nez na hibet mezi lopatky.

Nepouzivat u psit s diagnézou srdecniho selhani, hypotenzi, hypovolemii, hypoventilaci, hypertenzi,
epileptickou anamnézou, kornealni patologii nesouvisejici s vékem psa ¢i u pst s podezienim na
paralyticky ileus.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepodavat druhou davku veterinarniho ptipravku v pribéhu nasledujicich 7 dni. Akumulace fentanylu
z diivodu opakovaného podani pfipravku muze zpisobit vazné nezadouci reakce véetn€ umrti.
Nepodavejte vice, nez je doporucena davka veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Nedovolit psovi ¢i jinému zvifeti olizovat misto aplikace, nebot’ biologicka dostupnost ptipravku po
olizovani je v prvnich péti minutach po aplikaci vysoka. Po dobu alespon 72 hodin po aplikaci zamezit
kontaktu mista aplikace s jinymi zvitaty. Veterinarni 1éCivy ptipravek by nemél pfijit do pfimého
kontaktu s ustni dutinou ¢i sliznici psii. Mirné vedlejsi uc¢inky jako sedace se mohou objevit po
jednorazové ustni aplikaci fentanylu v mnozstvi vice nez 20 pg/kg (0,4 ul/kg ptipravku Recuvyra).
Vyssi peroralni davky mohou navodit anestetické ucinky a kardiopulmonalni depresi.

Nepouzivat veterinarni 1é¢ivy ptipravek u laktujicich nebo biezich fen, nebo u chovnych zvitat (viz



bod 4.7).
4.4  Zvlastni upozornéni

Ptipravek Recuvyra by se mél pouzivat pouze u velkych chirurgickych operaci, které vyzaduji
opiatovou analgezii po dobu alespon 4 dni.

Pouzivejte pouze ptilozené sttikacky. Pouziti jinych stfikacek ¢i uchovavani veterinarniho 1é¢ivého
pripravku ve stfika¢ce muze vést k nepresnému davkovani. Nepouzivejte jiz pouZité stiikacky ¢i

aplikacni hroty.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je urcen pro jednorazové podani 2 az 4 hodiny pted chirurgickym
zakrokem a zajist'uje analgezii na minimalné 4 dny. Ma-li pes, kterému jiz byl tento veterinarni lécivy
ptipravek aplikovan, podstoupit dalsi operaci, je nutné pted aplikaci dalsi davky zachovat 7denni
davkovaci pauzu.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek je pfisné uréen pouze pro psy. Psi s hmotnosti vyssi nez 20 kg by
méli zhstat v hospitalizaci alespon 48 hodin po aplikaci.

Opioidy vcetné tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mohou zptsobovat snizeni télesné teploty,
zpomaleni dechové frekvence, snizeni krevniho tlaku ¢i srde¢ni frekvence. Proto je nutné u psit béhem
operac¢ni anestezie neustale sledovat teplotu v kone¢niku, tepovou, dechovou i srde¢ni frekvenci.
Ptipraveno by mélo byt i vybaveni pro zajisténi dychani, ventilace s intermitentnim pozitivnim tlakem
(IPPV) a ptivod kysliku.

Mezi dal$i uc€inky, které mohou byt pozorovany po podani fentanylu, zahrnuji dysforii a zadrzovani
moci, v téchto ptipadech jsou na misté preventivni opatieni.

Pti dlouhotrvajici sedaci po pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku muze dojit k vysychani rohovky.
Proto je vhodné pred a po operaci aplikovat do oka lubrikaci a pokracovat tak, dokud pes neza¢ne sam
op¢t mrkat.

Tento veterinarni [éCivy piipravek nesmi byt pouZit u zvifat se systémovou chorobou.

U zvitat mladsich 6 mésicti nebyla stanovena troven bezpecnosti tohoto veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku.

Pted pouzitim tohoto ptipravku se doporucuje zvazit dostupnost antagonisty opiatli, napt. naloxonu, v
pripad¢ potieby rychlé tpravy stavu (viz body 4.6 a 4.10).

Psy nelze vydat zpét jejich majiteliim, dokud se nezeslabi ¢i nepomine pooperac¢ni sedace a dokud
sami nepiji vodu a nepfijimaji krmeni v dostate¢ném mnozstvi, jez l1ze po dané operaci o¢ekavat.

Psi, ktefi jsou mirn¢ utlumeni, sami nepiji a nepfijimaji potravu, by méli podstoupit vySetteni kviili
pripadné dehydrataci a podani dodate¢nych tekutin a vyzivy v pfipadé nutnosti. Staze

v gastrointestinalnim traktu mize zplsobit vazné komplikace. Proto je nutné v pfipad¢ nepiiméiené
narkézy zvazit aplikaci antagonistl opiat (viz bod 4.10).

Zv14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zvifatim

Veterindrni 1éCivy ptipravek podavejte obezietné. Vyhnéte se kontaktu s pokozkou, nebot’ lidska ktize
dokaze pripravek Recuvyra absorbovat. Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek miize rovnéz zplsobit
podrazdéni pokozky.



Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z latexovych ¢i nitrilovych rukavic, ochrany o¢i a vhodného ochranného odévu. Existuje-
li riziko kontaktu s mistem aplikace, je nutné pouzit vhodné ochranné rukavice.

Nepouzivat v blizkosti otevieného ohné.

V ptipadé nahodného potiisnéni kiize oblast ihned oplachnéte vodou, poté omyjte hojnym mnozstvim
mydla a vody a vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

V piipad€ nahodného potiisnéni ochranného odévu veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem veskeré
kontaminované kusy odévu ihned svléknéte. Pomoci absorpénich materialti, jako jsou papirové
ubrousky, vysajte veskery patrny roztok. Ubrousky ihned po pouziti odstraiite. Pfed dal$im pouZzitim
veskeré kontaminované odévy dikladné ocistéte.

V ptipadé nahodného kontaktu veterinarniho lé¢ivého piipravku s o€ima, oci vyplachnéte hojnym
mnozstvim vody a ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc.

V ptipadé nahodného poziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc.
Pokud se po zasazeni veterinarnim 1é¢ivym piipravkem rozvinou ptiznaky jako zarudnuti pokozky,
zmatenost, nauzea Ci zvraceni, ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc. Nejbéznéjsi ptiznaky spojené

s predavkovanim fentanylem u lidi zahrnuji dechovou nedostate¢nost, sedaci a miozu. Fentanyl ve
vysokych davkach zptisobuje potencialné smrtelnou dechovou nedostatecnost. Tuto nedostatecnost lze
potlacit uzitim vhodného ptipravku na potlaceni téchto ucinkt, napt. naloxon.

Po aplikaci ptipravku na psy se po dobu 5 minut vyhnéte kontaktu s mistem aplikace.
Z preventivnich divodt se nedoporucuje, aby pfipravek RECUVYRA podavaly t€hotné Zeny. Tento

pripravek smi podat pouze veterinarni lékar.

Pro majitele psa

Po aplikaci je misto aplikace zaschlé a pfimy kontakt s nim by nemél pro dospélé osoby predstavovat
zadné riziko. U malych déti (do 15 kg) by vSak mohl pfimym kontaktem s mistem aplikace dojit

k zdvaznému vystaveni ¢inkiim fentanylu. Proto je nutné, aby oSetfovani psi, jejichz Ziva hmotnost
presahuje 20 kg, ztstali po aplikaci piipravku 48 hodin v hospitalizaci. Z PREVENTIVNICH
DUVODU BY SE MALE DETINEMELY PSA PO APLIKACI PRIPRAVKU RECUVYRA
DOTKNOUT PO DOBU 72 HODIN (3 dnd).

Dotkne-li se malé dit€¢ mista aplikace v prubehu 72 hodin po aplikaci ptfipravku, nesmi se ¢ast pokozky
ditéte (napf. prsty na ruce), kterou se psa dotklo, dostat do ust ditéte a musi byt omyta mydlem a
vodou. Dotkne-li se dité usty mista aplikace v pribéhu 72 hodin po aplikaci, je nutné ihned vyhledat
1ékafskou pomoc.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Fentanyl velmi ¢asto zplsobuje u psu sedaci zavislou na davce, souvisejici s potencialné niz§im
pfijmem potravy a vody, sniZzenou produkci stolice a ptechodnym ubytkem hmotnosti. Sedace muze
pretrvavat az 24 hodin po aplikaci.

Bézny je rovnéz mirny pokles télesné teploty a srdecni a dechové frekvence po dobu az 3 dnti po
aplikaci. Béznymi vedlejSimi ucinky jsou zvraceni a prijem. Ve vzacnych piipadech byla také
sledovéna dysforie a retence moci.

Béhem terénnich testl 2 % pst, jimz byl aplikovén tento veterinarni 1é¢ivy piipravek, musela z
divodu vedlejsich t¢inkl opiath dostat i antagonistu opiatli, naloxon. Viz bod 4.10.



Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

. velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v priab&hu jednoho oSetfeni)
. Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zviiat)

. neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvirat)

. vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 zvitat)

. velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 PouZziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat veterinarni 1é¢ivy ptipravek u laktujicich nebo biezich fen, nebo u chovnych zviat.

Plodnost:
Laboratorni studie provadéné na krysach nesveéd¢i o teratogennich t¢incich piipravku ani o jinych
negativnich ucincich na plodnost ¢i embryonalni/fetalni vyvoj.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Fentanyl je latka vyznamné Setfici mnoZzstvi pouzitého anestetika. Abyste se vyhnuli pfedavkovani u
pst, kterym je tento veterinarni 1éCivy pripravek podan, je nutné podat anestetikum, dokud neni
dosazeno pozadovaného ucinku.

Pokud se podava spolecné s morfinem ¢i jinymi opioidnimi typy analgetik, je nutné zachovat
obezietnost, nebot’ ¢inky jesté nebyly prostudovany.

Utinky piipravku v doprovodném uzivéani s o-adrenergickymi agonisty nebyly studovany. Proto je u
zvitat, jim byl podan tento veterinarni léCivy pripravek, nutné zachovat pti uzivani a2-adrenergickych
agonistll zachovat obezietnost z divodu potencialniho zvySeného nebo synergického ucinku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Pro transdermalni podani.

Jednorazova povrchova aplikace pripravku zajisti analgezii po dobu minimalné 4 dnti. Jakmile se
aplikuje na kizi, veterinarni 1éCivy piipravek rychle zasychad a fentanyl se perkutanné absorbuje do
téla.

Doporucena davka pripravku je 2,6 mg fentanylu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,052 ml/kg zivé hmotnosti).
Aplikuje se povrchové na hibet mezi lopatky 2 az 4 hodiny pted zakrokem a dle davkovaci tabulky
uvedené nize.

Veterindrni 1éCivy ptipravek ma tizké bezpecnostni rozpéti, a proto je dilezité presné odmefit
jednotlivé davky a vyhnout se pfedavkovani. Nevystiikujte zbylé mnozstvi ptipravku ve stiikacce ¢i
aplikacnim hrotu, nebot’ toto je zohlednéno v davkovaci tabulce. Na jedno misto na kiizi 1ze nanést
pouze 0,5 ml.

Na jedno misto na kiizi naneste maximalné 0,5 ml piipravku, aniz byste pohnuli hrotem aplikatoru.
Pokud je mnozstvi podavaného pripravku vétsi nez 0,5 ml, posuiite hrot aplikatoru alespon o 2,5 cm
dal od prvniho mista aplikace a znovu aplikujte maximaln¢ 0,5 ml. Opakujte, dokud nenanesete
veskeré vypocétené mnozstvi davky.

Tento veterinarni 1€Civy piripravek nesmi byt v zd&dném ptipad¢ aplikovan na jina mista na téle zvifete
nez do oblasti mezi lopatky, nebot’ absorpce tohoto ptipravku se na riznych mistech pokozky téla lisi.
Tento pfipravek smi podat pouze veterinarni lékar.



Nepodavat druhou davku veterinarniho piipravku. Akumulace fentanylu z dtvodu opakovaného
podani pfipravku mize zplsobit vazné nezadouci reakce vcetné umrti. Nepodavejte vice, nez je
doporucena davka veterinarniho pfipravku. Ma-li pes, kterému jiz byl tento veterinarni lécivy
pripravek aplikovan, podstoupit dalsi operaci, je nutné pted aplikaci dalsi davky zachovat 7denni
davkovaci pauzu.

Davka 7Ziva hmotnost (kilogramy)
(ml)
0,2 3,0 az4,2
0,3 4,3 az 6,1
0,4 6,2 az 8,0
0,5 8,12az9,9
0,6 10,0 az 11,7
0,7 11,8 az 13,6
0,8 13,7 az 15,5
0,9 15,6 az 17,4
1,0 17,5az 19,3
1,1 19,4 az 21,2
1,2 21,3 az 23,1
1,3 23,2 az 25,0
1,4 25,1 az 26,9
1,5 27,0 az 28,8
1,6 28,9 az 30,6
1,7 30,7 az 32,5
1,8 32,6 az 34,4
1,9 34,5 az 36,3
2,0 36,4 az 38,2
2,1 38,3 az 40,1
2,2 40,2 az 42,0
2,3 42,1 az 43,9
2,4 44,0 az 45,8
2,5 45,9 az 47,7
2,6 47,8 az 49,6
2,7 49,7 az 51,4
2,8 51,5 az 53,3
2,9 53,4 az 55,2
3,0 55,3 az 57,0
Navod k pouziti:

Pfipevnéni adaptéru (viz obr. 1):

1. Sejméte plastovy ochranny obal z vrsku sklenéné lahvicky. Pii nasazovani adaptéru postavte
lahvicku rovné€ na pevnou stabilni podlozku.

2. Sméfujte adaptér pfimo na vrsek lahvi¢ky. Jemnym, ale vyrovnanym tlakem zatlacte adaptér na
lahvi¢ku, dokud nezapadne. Jakmile zapadne, uz adaptér nesundavejte. Lahvicku skladujte ve
vertikalni poloze s nasazenym adaptérem.
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Obr. 1. Nasazeni adaptéru

Natahovani roztoku z lahvi¢ky (viz obr. 2):

1. Pouzivejte pouze dodané stiikacky. Sttikacky jsou pouze na jednorazové pouziti.

2. K natazeni roztoku z lahvicky natlacte hrot stfikacky do stfedu adaptéru a jemné stiikackou otocte
po sméru hodinovych rucicek ptiblizné€ o ¥4, dokud pevné zapadne.

3. Otocte lahvicku vzhiiru nohama a vytahnéte pist stiikacky, dokud nepojme pozadované mnozstvi
roztoku. V ptipadé potieby vytlacte vzduch zpét do lahvicky.

4. Abyste do stiikacky natahli spravné mnoZzstvi roztoku, musi krouzek na pistu strikac¢ky souhlasit se
znackou na ampuli stiikacky.

5. Otocéte lahvicku zpét do vertikalni polohy, uchopte adaptér, otocte stiikackou v protisméru
hodinovych rucicek o % a stiikacku vyjméte.

Obr. 2. Natazeni roztoku z lahvicky

Piipevnéni hrotu aplikatoru (viz obr. 3):

1. Otacenim hrotu aplikatoru po sméru hodinovych rucicek o 1/3 jej ptipevnite na stiikacku.

2. Hroty aplikatoru jsou na jedno pouziti. Otevienou lahvic¢ku skladujte ve vertikalni poloze
s pripevnénym adaptérem.



Obr. 3. Pfipevnéni hrotu aplikatoru:

Priprava mista aplikace: V misté aplikace neni nutné spinat srst zvifete. Nicméné, ma-li pes velmi
hustou srst, je vhodné chlupy pted aplikaci pfipravku sepnout, aby byl zajistén pfimy kontakt
veterinarniho 1é¢ivého piipravku s kiizi psa. Misto aplikace musi byt Cisté a bez jakychkoliv
povrchovych latek.

Aplikace pripravku (viz obr. 4):

1. Polozte hroty aplikatoru v pfiblizném thlu 45° ptimo na kiizi v oblasti mezi lopatkami. Je dtlezité,
aby se oba hroty ptimo dotykaly kize.

2. Naneste na kiizi maximalné 0,5 ml pfipravku a pokuste se nepohnout aplikatorem. Pokud je
mnozstvi podavaného ptipravku vétsi nez 0,5 ml, posunte hrot aplikatoru alespon o 2,5 cm dal od
prvniho mista aplikace a znovu aplikujte maximalné 0,5 ml. Opakujte, dokud nenanesete veskeré
vypoctené mnozstvi davky.

3. Drzte psa pod kontrolou pfiblizné 2 minuty a zamezte jakémukoliv kontaktu s mistem aplikace po
dobu 5 minut, aby roztok mohl zcela zaschnout.

4. Nevystrikujte zbylé mnozstvi ptipravku ve stiikacce ¢i aplikaénim hrotu, nebot’ toto je zohlednéno
v davkovaci tabulce.

5. Odhodte pouzitou sttikacku/hrot aplikatoru v jednom do prislusného kontejneru.

Obr 4. Aplikace piipravku

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V piipade, Ze po aplikaci/pfedavkovani veterinarnim lécivym piipravkem vypozorujete néktery
z nasledujicich ucinkt, zahajte reverzni 1écbu: tézka sedace, bezvédomi, zachvaty, obtizné ¢i bfisni

dychani ¢i tézka hypotenze.

Nadmérné predavkovani mize vést k ledvinovému selhani diky hypotenzi zptisobené



gastrointestinalni hypomobilitou.

Podanim naloxonu v mnozstvi 0,04 mg/kg mizete odvratit nezadouci reakce spojené s povrchovym
podanim fentanylu. Ke zlepSeni stavu by mélo dojit rychle béhem 1 az 2 minut. Trvani G¢inku
naloxonu se u psa pohybuje mezi 45 minutami a 3 hodinami. U¢inky transdermalni aplikace fentanylu
by mohly trvat déle nez ucinky antagonisty opioidi. Je-li potfeba, podejte dalsi davku naloxonu.

Psi, ktefi jsou mirn¢ utlumeni, sami nepiji a neptijimaji potravu v dostate¢ném mnozstvi nutném pro
zachovani vhodného piedoperacniho stavu, by méli podstoupit vysetfeni kvili ptipadné dehydrataci a
podani dodate¢nych tekutin a vyzivy v pfipadé nutnosti.

4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetikum, opioid, derivat fenylpiperidinu.
ATCvet kéde: QN02AB03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fentanyl vyvolava analgetické ti¢inky navazanim se a aktivaci p (mu) opioidnich receptorti, které se
pfevazné nachazi v ¢astech, jez reguluji bolest v mozku a v miSe. Analgetické ucinky veterinarniho
1éc¢ivého ptipravku jsou zavislé na vysledné koncentrace fentanylu v krvi dosazené po aplikaci.

5.2 Farmakokinetické udaje

Priimérna koncentrace fentanylu v plazmé od ¢asu 0 do 96 hodin po podani davky je pfiblizné 1,32
ng/ml. Rozsahy (90% interval) farmakokinetickych parametri u psi jsou uvedeny nize:

Cas do dosaZeni
Koneény biologicky koncentrace 1,0 Cmax tmax tlag
polocas ng/ml (ng/ml) (hod) (hod)
(hod) (hod)

1,3 — Nebylo
68,7 — 79,8 Dosazeno 0,7 —4,7 10,3-17,9 0,4—-0,8

Po aplikaci pripravku na kiizi se fentanyl rychle absorbuje do pokozky. V okamziku zaschnuti,
priblizné 2 az 5 minut po aplikaci, se jiz do rohovité vrstvy klize absorbuje fentanyl a oktisalatu.
Béhem nasledujicich dni pak fentanyl pronika ze stratum corneum (rohové vrstvy kiize) do dalSich
vrstev a do velkého krevniho obéhu. Maximalni koncentrace fentanylu v plazmé, 0,7 az 4,7 ng/ml, je
dosazeno 10 az 18hodin po aplikaci davky. U vice nez 60 % pst béhem 4 hodin po podani ptipravku
dosahuji hodnoty plazmatické koncentrace fentanylu 1,0 ng/ml, (coZ je mnozstvi, které se obecn¢
povazuje za analgetické). Systémova biologicka dostupnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je
ptiblizné 40 %. Farmakokineticky profil veterindrniho 1écivého pfipravku je primarné charakterizovan
dlouhodobou systémovou absorpci. Fentanyl je vysoce rozpustny v lipidech a u pst se rychle §ifi do
ruznych tkani a prostupuje hematoencefalickou bariérou. Vyvazovani fentanylu na plazmatické
proteiny u pst se odhaduje na 60 %.

Fentanyl je rychle metabolizovan a vylou¢en v moc¢i. Clearance fentanylu se u pst pohybuje od 1,7
do 4,7 I/h/kg.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Oktisalat
Isopropylalkohol

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni injek¢ni lahvicky: 30 dni

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neoteviena injekeni lahvicka nevyzaduje zadné zvlastni podminky k uchovavani. Neuchovavejte ani
nepouzivejte v blizkosti otevieného ohné.

Otevienou injekéni lahvicku s adaptérem uchovavejte ve vertikalni poloze. Uchovavejte injek¢ni
lahvicku spolecné se souhrnem daju o pripravku.

Po 1. otevieni obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v obalu a to na zakladé
doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této ptibalové informaci. Toto datum napiste

na misto k tomu urcené na etiket¢.

6.5 Drubh a slozeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka:

Jantarové zluta sklenéna lahvicka typu I obsahujici 10 ml roztoku, uzaviena Sedou butylovou gumovou
zatkou a dvojdilnou hlinikovou pertli s Sedym plastovym flip-off odtrhovacim vickem.

Davkovag:

e Polykarbonatovy adaptér na injekcni lahvicky Robertsite (umoziujici luerové spojeni s lahvickou
bez nutnosti jehly).

e Dvojhroty polykarbonatovy aplikator.

e 3ml polypropylenova strikacka se silikonovym krouzkem v pistu.

Kazdé baleni se dodava s jednim adaptérem na lahvicku, 15 stfikackami, 15 hroty aplikatoru, 15
pribalovymi informacemi pro majitele zvifete a s jednim souhrnem udajt o piipravku (pro

veterinarniho 1ékare)

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Eli Lilly & Company Ltd

Elanco Animal Health

Lilly House

Priestley Road

Basingstoke,

Hampshire RG24 9NL

Spojené kralovstvi.

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/127/001

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

{06/10/2011}

10. DATUM REVIZE TEXTU
{MM/RRRR}

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (EMEA) http://www.ema.europa.ecu/ema/

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
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PRILOHA 11
DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze:

McGregor Cory

Cherwell 2

Middleton Close

Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS Spojené kralovstvi.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE

NEBO POUZITI
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
C. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENi TYKAJiCi SE BEZPECNEHO

A UCINNEHO POUZITI
Pro ucely zajisténi bezpec¢nosti nového druhu vyrobku a vylouéeni nejistot tykajicich se ptipadnych
interakci soucasné podanych 1é¢iv béhem operace a v poopera¢nim obdobi, zajisti drzitel rozhodnuti
o registraci sbér a hodnoceni detailnich udajt o klinické bezpecnosti vyrobku na reprezentativnim
vzorku pst, jimZ byl ptipravek aplikovan. Tyto udaje pak budou pfedany agentufe spole¢né
s periodicky aktualizovanymi zpravami o bezpecnosti ptipravky.

D. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjii krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Recuvyra 50 mg/ml transdermalni roztok pro psy.
Fentanylum

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Fentanylum 50 mg/ml

3.  LEKOVA FORMA

Transdermalni roztok.

4. VELIKOST BALENI

1 lahvicka (10 ml)

1 adaptér na lahvicku
15 stiikacek

15 hrott aplikatoru

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

Pro zmirnéni pooperacni bolesti spojené s velkymi ortopedickymi operacemi a operacemi mekkych
tkani u pst.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pro transdermalni podani.
Pted pouzitim ¢téte souhrn idajii o pripravku.

8. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvirata.
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nahodné podani je nebezpecné — pred pouzitim ctéte souhrn udaju o pripravku

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {MM/RRRR}
Po 1. otevieni spotiebujte do 30 dnti.

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Otevienou lahvicku s adaptérem uchovavejte ve vertikalni poloze.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health
Lilly House

Priestley Road
Basingstoke,

Hampshire RG24 9NL
Spojené kralovstvi

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/127/001

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.5.>> {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

{etiketa injek¢ni lahvicky}

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Recuvyra 50 mg/ml transdermalni roztok pro psy.
Fentanylum

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATK Y (EK)

Fentanylum 50 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Pro transdermalni podani.
Souhrn udaji o ptipravku uchovavat spole¢né s lahvickou a ptecist pred pouzitim

5.  OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvifata.

| 6. CISLO SARZE

C.§.: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {MM/RRRR}
Po 1. otevieni spotiebujte do...

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

Recuvyra 50 mg/ml transdermalni roztok pro psy

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]i SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health
Lilly House

Priestley Road
Basingstoke,

Hampshire RG24 9NL
Spojené kralovstvi

Vyrobcee odpovédny za uvolnéni $arze:

McGregor Cory

Cherwell 2

Middleton Close

Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS
Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Recuvyra 50 mg/ml transdermalni roztok pro psy

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Recuvyra je Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok, ktery obsahuje 50 mg Fentanylum (1é¢iva latka) na ml
roztoku. Ptipravek Recuvyra rovnéz obsahuje oktisalat a isopropylalkohol. Ptipravek Recuvyra je
dodavan vasemu veterinafi v lahvic¢ce z jantarového skla s obsahem 10 ml piipravku.

4. INDIKACE

Recuvyra zmirniuje pooperacni bolesti spojené s velkymi ortopedickymi operacemi a operacemi
mekkych tkani u pst.

5. KONTRAINDIKACE
Vasemu psovi by nemél byt aplikovan piipravek Recuvyra, pokud:

o Ma porusenou, poskozenou nebo nemocnou pokozku v misté aplikace.

o Prodélal srdecni selhani, trpi na nizky ¢i vysoky krevni tlak, Spatné dycha, prodélal v minulosti
epilepsii, trpi kornedlni patologii nesouvisejici s vékem ¢i ma nebo mize mit CasteCny Ci
uplny paralyticky ileus.

. Ma alergii na 1é¢ivou latku (fentanyl) nebo na nékterou z pomocnych latek.

. Laktuje, je bfezi nebo jde o chovného psa.
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Pripravek Recuvyra smi podavat pouze vas veterinarni 1¢kai

o Pouze v jediné davce dle doporuc¢eného davkovani
o Pouze mezi lopatky vaseho psa a nikoliv jinam.
o Pouze jedinkrat. Druhou davku ptipravku Recuvyra lze podat az po uplynuti 7denni pauzy.

Je dilezité, abyste po dobu alespon 3 dnti (72 hodin) po aplikaci nedovolili jinym psiim ¢i domacim
mazlicklim olizovat ¢i jinak pfijit do kontaktu s mistem aplikace mezi lopatkami vaSeho psa, kam
veterinal aplikoval piipravek Recuvyra, nebot” by jinak mohlo dojit u téchto zvirat k nezadoucim
ucinkim.

6. NEZADOUCI UCINKY

Jako jakykoliv jiny 1ék mlze ptipravek Recuvyra zplisobit nezadouci ucinky. Vas veterinai vam je
mize nejlépe vSechny popsat. Muze dojit k:

Velmi bézné (tj. u vice nez 10 % pst, jimz byl ptipravek aplikovan)

o Lehka sedace (ospalost) po dobu az 24 hodin po aplikaci ptipravku Recuvyra vasim
veterinarem.

. Ztrata chuti k jidlu a snizeni ptijmu vody.

o Snizena produkce stolice a doc¢asny ubytek hmotnosti

Bézné (tj. u 1 az 10 % psi, jimz byl ptipravek aplikovan)

. Pocit nizsi télesné teploty na dotyk (napft. usi).
o Snizeni srde¢ni i dechové frekvence.
o Zvraceni a prijem.

Vzacné (tj. u 0,01 az 0,1 % pst, jimZz byl pfipravek aplikovan)
o Dysforie, retence moci

Shora uvedené vedlejsi Gcinky se mohou objevit v prubéhu 3 dnl (72 hodin) po aplikaci pfipravku
Recuvyra.

Bude-li to nutné, mize vas veterinaf nasadit vaSemu psu vhodnou lécbu (napiiklad antagonistu
nazyvané¢ho naloxon, jehoz nastup ucinkii je velmi rychly, 1 — 2 minuty). V pifipadé potieby mize
veterinaf podat psovi i vice nez jednu davku naloxonu.

Je-li vas pes vice nez jen mirn¢€ utlumeny, pfijima méné potravy anebo méné¢ pije, porad'te se s vasim
veterinarnim lékafem.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Recuvyra je roztok urceny k opatrné aplikaci na pokozku psa provedené pouze veterinarnim
lékaifem. Dv¢ az Ctyfi hodiny pfed operaci se psovi aplikuje doporuc¢ena davka ptipravku Recuvyra
(2,6 mg fentanylu / kg zivé hmotnosti) pfimo na kize mezi lopatky. Béhem 5 minut pfipravek na kizi
zaschne. Fentanyl se dale postupné vstiebava do krevniho ob&hu psa a ptfinasi ulevu od bolesti. Jedna
davka ulevi od bolesti na dobu minimalné 4 dni.

Vazi-li vas pes vice nez 20 kg, zistane hospitalizovan na klinice minimalné 48 hodin po aplikaci
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pripravku Recuvyra. Aplikace piipravku Recuvyra nezptsobi vasemu psovi zadnou bolest. Vas
veterinaf pfi aplikaci ptfipravku na pokozku psa pouzije davkovaci tabulku a specialn¢ navrzeny
aplikator bez pouziti jakychkoliv jehel.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Recuvyra je roztok urCeny k podani na pokozku hibetu mezi lopatky (viz obrazek nize) provedenému
pouze veterinarnim lékafem pomoci specialné navrzeného aplikatoru na jedno pouZiti bez potieby
jehel. Jestlize vas pes nema hustou srst, pak neni nutné chlupy v misté aplikace, tj. mezi lopatkami
psa, spinat i holit.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Jelikoz pripravek Recuvyra obsahuje fentanyl (1éCiva latka), 1ze jej uchovavat zabezpeceny pouze
v ordinaci veterinarniho lékate. Va$ veterinaf zajisti, aby byl pfipravek fadné a bezpecné skladovan po
dobu az 3 let. Obsah lahvicky je vSak nutné spotfebovat do 30 dnti po odebrani prvni davky.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN]{
Ptipravek Recuvyra je uréen pouze pro psy.

Nepouzivat pfipravek Recuvyra, pokud je vase fena bfezi, koji nebo jde o chovné zvife, anebo se
jedna sténé€ mladsi nez 6 mesicl. Vztahuje-li se néktera z téchto podminek na vaseho psa, informujte o
tom vaSeho veterinarniho lékare jesté pred oSetienim.

Sdélte svému veterinafi, je-li va§ pes nemocny nebo byl v nedavné dobé nemocny, zda né¢kdy mél
potize s dychanim, srdcem ¢i krevnim tlakem, trpi epilepsii, mél zazivaci potize, problémy s ledvinami
¢i zrakem a jaké léky bral, zejména pokud onemocnéni probéhlo béhem posledniho mésice.

Jakmile veterinat aplikuje pfipravek Recuvyra, bude nasledné peclivé sledovat vaseho psa, zda
spravné reaguje.

Vas pes bude moci s vami odejit doml pouze v piipadé, Ze se zcela zotavi z operace, bude normalné
pit 1 pfijimat potravu.

Psi s hmotnosti 20 kg a vice zistanou hospitalizovani na klinice minimaln¢ 48 hodin po aplikaci
ptipravku Recuvyra.

Pokud vas veterinaf kombinuje pfipravek Recuvyra s jinymi morfinovymi ¢i opioidnimi analgetiky
anebo s a-adrenergickymi agonisty, mél by postupovat obezietné, nebot’ mozné vedlejsi ucinky
kombinované 1é¢by jesteé nebyly prostudovany. Pii pouzivani pfipravku Recuvyra by vas veterinat mél
podavat méné anestetik a pouze pro ucely dosazeni pozadovaného vysledku.

Po aplikaci je misto aplikace zaschlé a ptfimy kontakt s nim by nemél pro dospélé osoby piedstavovat
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zadné riziko. U déti vSak mlize piimym kontaktem s mistem aplikace dojit k zdvaznému vystaveni
ucinkiim fentanylu. Proto je nutné, aby lidé, jejichZ psiim byl pripravek Recuvyra aplikovan,
podnikli piislusna zvlastni opati‘eni.

MALE DETI BY SE NEMELY PSA PO APLIKACI PRIPRAVKU RECUVYRA
DOTKNOUT PO DOBU 72 HODIN (3 dnt). Dotkne-li se malé dité mista aplikace v
pribéhu 72 hodin po aplikaci pripravku, nesmi se ¢ast pokozky ditéte (napf. prsty na
ruce), kterou se psa dotklo, dostat do tust ditéte a musi byt omyta mydlem a vodou.
Dotkne-li se dité usty mista aplikace v pribéhu 72 hodin po aplikaci, je nutné ihned
vyhledat lékafskou pomoc.

13.  ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Veskery nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek ¢i odpad z tohoto veterinarniho ptipravku likvidujte

podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Pripravek Recuvyra je silné analgetikum s dlouhodobym t¢inkem. Mgl by se pouzivat pouze u velkych
chirurgickych operaci, které vyzaduji opiatovou analgezii po dobu alespon 4 dni.

Ma-li pes, kterému jiz byl tento veterinarni 1éCivy piipravek aplikovan, podstoupit dalsi operaci, je
nutné pred aplikaci dalsi davky zachovat 7denni davkovaci pauzu.

Vas veterinat obdrzel zvlastni informacni list (souhrn idajt o pfipravku) s vice detaily o spravné a
bezpecné aplikaci ptipravku Recuvyra.

Abyste si 1épe zapamatovali, kdy byl vasemu psu aplikovan ptipravek Recuvyra a jak dlouho je nutné
zabranit kontaktu ditéte s mistem aplikace na hibeté vaseho psa, vam poslouzi tabulka nize, kam
veterinaf poznaci datum aplikace. Uschovejte tuto pfibalovou informaci na bezpe¢ném miste.

Tento pes byl 1écen:

Datum Cas

Déti se mohou psa dotykat od:

Datum Cas
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Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien (Belgium)
Eli Lilly Benelux

Stoofstraat 52

B-1000 Brussels

Tel.: +32 2 548 8484

Belgium

Peny0auka bbarapus

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
Lysker 3 E, 2 t.v.

2730 Herlev

Tel.: +45 45 26 6060
Denmark

Deutschland

Lilly Deutschland GmbH
Abteilung Elanco Animal Health
Werner-Reimers-Str 2-4

61352 Bad Homburg

Tel: +49 6172 273 2964
Germany

Eesti

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

E)\AGda

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

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 171178 0

Austria

Malta

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

Nederland (the Netherlands)

Eli Lilly Nederland B.V.

Elanco Animal Health Grootslag 1-5
NL-3991 RA Houten

Tel.: +31 30 602 59 55

The Netherlands

Norge (Norway)

Elanco Animal Health A/S
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

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
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 35 29
France e

Ireland (Ireland)

Eli Lilly & Company Ltd.

Elanco Animal Health Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

Tel.: +44 1256 35 31 31

United Kingdom

fsland (Iceland)

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

2730 Herlev

Tel.: +45 4526 60 60
Denmark

Italia (Italy)

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

1-50019 Firenze

Tel.: +39 0 55 42 57031
Italy

Kvnpog

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

Portugal (Portugal)

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

1500 — 392 LISBOA

Portugal

Romania

Eli Lilly Romania SRL

Str. Menuetului nr. 12

Cladirea D, et 2, 013713, sector 1,
Bucuresti, Tel: +40-21-4023000,
fax: +40-21-4023001

Romania

Slovenija (Slovenia)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

Slovenska republika (Slovak
Republic)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

Sverige (Sweden)

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

2730 Herlev

Tel.: +45 4526 60 60
Denmark

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 171178 0

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)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 171178 0

Austria
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