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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlig deringsrapport (EPAR). Formalet
er at forklare, hvordan Udvalget for Veterinserleegemidlers MP) vurdering af den forelagte
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dokumentation fgrte til, at man anbefalede at anvende IaeE idlet som beskrevet nedenfor.

Dette dokument kan ikke erstatte den personlige draft
oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller behandli

d din dyrlaege. Hvis du gnsker yderligere
al du kontakte din dyrleege. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om baggrunden for C @»- anbefalinger, kan du laese den
videnskabelige drgftelse (ogsa en del af denne EQ

Hvad er Recuvyra?

Recuvyra er et leegemiddel, der indeholder ktive stof fentanyl. Det f&s som en transdermal
oplgsning (en oplasning, der pafares hu@.

Hvad anvendes Recuvyra

»
Recuvyra anvendes til smertelindfi f hunde, der har veeret udsat for en stgrre ortopaedisk operation
(knogle) eller blﬂddelsoperati%aegemidIet pafgres af en dyrlaege.

Den anbefalede dosis er Z,E@pr. kilogram kropsveegt, der pafgres pa huden mellem hundens
skulderblade med en seerligt Udformet applikator. Leegemidlet pafgres kun én gang to til fire timer for

operation, og det virker indst fire dage.
Hvordan virkz\ﬂe uvyra?
.
Det aktive stof i yra, fentanyl, er et opioid (smertestillende middel). Nar hunden far lsegemidlet

gaet i blode r det pa receptorerne i hjernen og rygmarven og lindrer smerte.
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via huden, i&es en dosis fentanyl hurtigt i blodet via blodkarrene under huden. Nar fentanyl er
wir




Hvordan blev Recuvyra undersggt? \Q

I to hovedundersggelser fik hunde, der havde veeret udsat for ortopaedisk operation eller

blgddelsoperation, enten Recuvyra eller buprenorphin (et andet smertestillende middel (opioi@lr

operationen som smertelindring. Undersggelserne sammenlignede de to leegemidler, hvad, angi

fejlprocent (hunde, hvor behandlingen blev stoppet pga. manglende smertelindring) sa% v for
lee

yderligere behandling for at modvirke de skadelige virkninger, der findes ved opioide idler.

X

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Recuvyra@

I begge undersggelser var Recuvyra lige sa effektiv som sammenligningsleege
hunde efter ortopaedisk operation eller blgddelsoperation.

til behandling af

En meget almindelig bivirkning ved Recuvyra er sgvnighed, der varer nd 24 timer efter pafgring
af leegemidlet, og som kan veere ledsaget af nedsat fgde- og vandin&g se, nedsat affgring og
forbigdende vaegttab. Andre bivirkninger omfatter en let nedsat kgopstemperatur, hjerte- og
vejrtraekningshastighed. Diarré og opkastning er ogsa almindelw rkninger.

Hvilken risiko er der forbundet med Recuvyra? ’&\%
oy

Recuvyra ma ikke anvendes til hunde, der er overfglsomme over for det aktive stof eller et eller flere af
hjeelpestofferne. Recuvyra ma ikke anvendes pa revnet ell tet hud, der skyldes kveaestelser eller
sygdom. Den fuldsteendige liste over begreensningerne fr(@ r af indleegssedlen.

Hvilke forholdsregler skal der treeffes @1 der paferer leegemidlet eller
kommer i bergring med dyret?

lsegemidlet kan absorberes af huden pa men og forarsage reaktioner hos mennesker, f.eks.

Den person, der pafgrer Recuvyra, skal undga, emidlet kommer i kontakt med huden, da
hudirritation. Hvis der opstar symptomer .

ponering for Recuvyra, skal der straks sgges

leegehjeelp. De mest almindelige symptomer, der forbindes med en overdosis af fentanyl hos

mennesker, omfatter nedsat éndedraet,@ighed og myosis (forsneevring af pupillen i gjet). Der skal
f

baeres beskyttelsestgj ved handteripg emidlet.
Der burde ikke opsta problemer ne, hvis de kommer i bergring med hundens hud efter
g
pafgring af Recuvyra. Sma bgrn eller derunder) ma til gengeeld ikke rgre ved hunden i tre dage,

efter laeegemidlet er blevet péf(da de kan blive udsat for en stor maengde fentanyl.
Hvorfor blev Recuvy odkendt?

Det er pavist, at Recuvxlige sé effektivt som sammenligningsleegemidlerne, og at laegemidlet har
@t er nemt at pafagre. Udvalget for Veterinaerlaegemidler (CVMP)

den yderligere ford\rI
konkluderede, at elene ved Recuvyra opvejede de risici, der er forbundet dermed, og anbefalede
gringstilladelse for Recuvyra. Risk/benefit-forholdet fremgar af afsnittet om den

udstedelse af mx
videnskabelige Ise i denne EPAR.

Andre o inger om Recuvyra:
Europa issionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Unio 10/2011. Oplysningerne om udleveringsbestemmelserne for dette leegemiddel findes pa

den ydre emballage.

Dette Sammendrag blev sidst ajourfart i februar 2012.
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