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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost é
Recuvyra N
fentanylum Q

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodgeceni(European Public Assessment
Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro yeterina 2¢ivé pripravky (CVMP) vyhodnotil
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporli ohledné pouzivani pfipravku.

Tento dokument nemdZe nahradit osobni rozhovor s v, Xm Iékafem vaseho zvifete. Chcete-li
ziskat dalsi informace o onemocnéni svého zvirete n jehoMécbé, obratte se na jeho veterinarniho
Iékare. Blizsi informace o tom, na zakladé ceho Vy eterinarni 1&Civé pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusic Z soudasti zpravy EPAR).

Co je Recuvyra? Q
Recuvyra je |éCivy pripravek, ktery obsahuje léciviou latku fentanyl. Je dostupny ve formé

transdermalniho roztoku (roztoku pj ikaci na k(zi).
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Na co se pripravek Recng

P¥ipravek Recuvyra se pouziva ke zmiFAgni bolesti u pst, ktefi podstoupili velkou ortopedickou (tykajici
se kosti) operaci nebo operacifmeékkych tkani. Pripravek podava veterinarni Iékar.

a jeho Gcinek trva ale dny.

Jak pripravek yra plisobi?

p Recuvyra, fentanyl, je opioidni Iék proti bolesti. Pfi aplikaci na kGZi psa se
davka fenta r vstfebava krevnimi cévami pod k(Zi do krevniho Fecidté. Jakmile fentanyl
pronik‘e do @ o ob&hu, zmirfiuje bolest prostfednictvim plsobeni na receptory v mozku a mise.
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Jak byl pripravek Recuvyra zkouman?

Ve dvou hlavnich studiich byl psim pied ortopedickou operaci nebo operaci mé&kkych tkém"
ucelem zmirnéni bolesti bud’ pfipravek Recuvyra, nebo buprenorfin (jiny opioidni Iék proti b
Studie porovnavaly tyto dva léky s ohledem na miru selhani (psi, u kterych muselo byt po@lava
preruseno vzhledem k nedostatecné ulevé od bolesti) a nutnost podani dalsi Iécby k potlace
8kodlivych Gc&inkd opioidnich 1é&ivych pEipravkd.

Jaky pFinos pripravku Recuvyra byl prokazan v pribéhu stu

V obou studiich byl pFipravek Recuvyra v rdmci zmirnéni bolesti u psd po ort ick eraci nebo

operaci mékkych tkani stejné ucinny jako srovnavaci léCivy pFipravek.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Recuvyra? ¢
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PFipravek Recuvyra velmi ¢asto vyvolava ospalost, kterd mize pretr
piipravku a kterd mize byt provézena snizenym piijmem potravy a v
pfechodnou ztratou hmotnosti. Mezi dalsi vedlejsi Ucinky patii mj
a dechové frekvence po dobu aZ tii dnll po podani pripravku.
prijem a zvraceni.

@ e neZ 24 hodin po aplikaci
o ghizenou tvorbou stolice a
izenfi®telesné hmotnosti, srdec¢ni
dlejsimi Gcinky jsou také

PFipravek Recuvyra se nesmi podavat psim s pFecitIivé‘stf (alergii) na lécivou latku nebo na kteroukoli

jinou slozku pfipravku. Pripravek se nesmi aplikovat na k terd je poskozend v dlsledku poranéni
nebo onemocnéni. Uplny seznam omezeni je uveden lovych informacich.
Jaka opatreni jsou uplatinovana u os é podavaji pripravek zviratlim

nebo s nimi prichazeji do styku?

Osoba podavajici pripravek Recuvyra by se arovat kontaktu s k(zi vzhledem k tomu, e se
pfipravek mize vstfebavat lidskou kizi a vyVeldvat reakce u lidi, véetné podrazdéni kize. Dojde-li
v dlsledku expozice pFipravku Recuvyra_k rozvoji pfiznakd, je tfeba neprodlené vyhledat Iékarskou
pomoc. Mezi nejCastéjsi priznaky s;é

ospalost a mydza (zUzeni ocCnich zernic).

prostiedky (odév). 4 \

Kontakt s k(Zi psa po aplikaci pFiprav ecuvyra by nemél vyvolavat u dospélych zadné potize. Malé
déti (o hmotnosti do 15 kg) byise nemélyypsa dotykat tfi dny po podani pfipravku, nebot mohou byt
vystaveny vysokému mno ylu.

Na zakladé ceho pravek Recuvyra schvalen?
Bylo prokazano, ze priptavek Recuvyra je stejné Ucinny jako srovnavaci |éCivé pripravky s dalsi

prednosti spocivajic dné aplikaci pfipravku. Vybor CVMP rozhodl, Ze pfinosy pFipravku
Recuvyra prevy, o rizika, a proto doporucil, aby pfipravku bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Informace o po
vénované vg > “diskusi.
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Dalsi informace o pfFipravku Recuvyra:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Recuvyra platné v celé Evropskéﬁ
06/10/2011. Informace o pfedepisovani tohoto pfipravku jsou k dispozici na etiketé/vnéjsi

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan dne Unora 2012.
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