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En el presente documento se resume el Informe Publico Eugop€o valuaciéon (EPAR). En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Veterinari ) ha evaluado los estudios
realizados con el medicamento a fin de emitir unas recome iones sobre su uso.

Este documento no puede sustituir a una consulta p @n su veterinario. Si necesita mas
informacion sobre la dolencia médica o el tratamient animal, péngase en contacto con su
veterinario. Si desea mas informacién sobre el fundamefito en el que se han basado las
recomendaciones del CVMP, le aconsejamos que@ ebate Cientifico (también incluido en el EPAR).

¢ Qué es Recuvyra?

Recuvyra es un medicamento que contie Qwipio activo fentanilo. Se presenta en solucion
transdérmica (una solucidén que se aplicé @ e la piel).

¢Para qué se utiliza Recuv@

Recuvyra esta indicado para el :@ del dolor postoperatorio asociado a cirugia mayor ortopédica (de
s

huesos) o de tejidos blandos%

La dosis recomendada es 2, g por kilogramo de peso corporal aplicado con una jeringa
especialmente concebidm la zona de piel situada entre los omoplatos del perro. Recuyvra se
s t

. Debe ser administrado por un veterinario.

administra una sola vez dos y cuatro horas antes de la intervencién quirdrgica y su efecto tiene

una duraciéon minimo menos cuatro dias.
¢Coémo actu vyra?

El principio acfiVo Recuvyra, el fentanilo, es un analgésico opiaceo. Cuando se aplica una dosis

sobre la wrro, el fentanilo es absorbido rapidamente hacia la circulacién sanguinea a través de
los vasosmxneos situados bajo de la piel. Una vez que se encuentra en la circulacidon sanguinea, el
fentanil sobre unos receptores en el cerebro y en la médula espinal con el fin de aliviar el dolor.
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¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Recuvyra?

En dos estudios principales, se administré6 Recuvyra o buprenorfina (otro analgésico opiaceo) a@

que iban a ser sometidos a cirugia ortopédica o de tejidos blandos antes de la intervencion mca
para el control del dolor postoperatorio. En los estudios se compararon los dos farmacos e
respecta a la tasa de fracasos (perros a los que hubo que retirar el tratamiento por no co ir
control del dolor) y la necesidad de tratamiento complementario para contrarrestar los S nocivos

de los medicamentos opiaceos. Q

¢ Qué beneficio ha demostrado tener Recuvyra durante los e@ios?

En ambos estudios, Recuvyra fue tan eficaz como el farmaco de comparacié | tratamiento del
dolor postoperatorio asociado a cirugia ortopédica o de tejidos blandos ec p S

¢Cual es el riesgo asociado a Recuvyra? ¢

Recuvyra causa con mucha frecuencia somnolencia, que puede durarmas’de 24 horas después de la
aplicacion del medicamento y que en ocasiones pueda estar asoci@na menor ingesta de agua y
alimentos, un menor volumen de deposiciones y una pérdida trahsi de peso. Otros efectos
secundarios son unos ligeros descensos de la temperatura eorporalgel ritmo cardiaco y el ritmo
respiratorio que pueden durar hasta tres dias después de s{' cion. Otros efectos secundarios

frecuentes son la diarrea y los vomitos.

Recuvyra no debe utilizarse en perros alérgicos al pri@livo o a cualquier otro de los demas
componentes. Recuvyra no debe aplicarse sobre pielque“esté dafiada o desgarrada debido a una
herida o enfermedad. La lista completa de restricciéede consultarse en el prospecto.

¢ Qué precauciones debe tomar la p na que administra el medicamento o
entra en contacto con el animal?

La persona que administre Recuvyra debgs€
puede ser absorbido por la piel humana @
Si tras la exposicion a Recuvyra apar@ilntomas, debe consultarse a un médico inmediatamente.

el contacto con la piel, ya que este medicamento
sar reacciones en las personas, como irritacion cutanea.

Los sintomas mas frecuentes asociad na sobredosis de fentanilo en las personas incluyen

depresién respiratoria, somnolengi miosis (contraccion de las pupilas). Se debe usar un equipo de
proteccién personal cuando le este medicamento.

El contacto con la piel del animal tras la aplicacién de Recuvyra no supone un riesgo para los adultos.
Sin embargo, los nifios pe filos (15 kg o menos) no deben tocar al perro hasta tres dias después de
la aplicacién del medica , ya que pueden verse expuestos a una gran cantidad de fentanilo.
Por qué se h ado Recuvyra?

su aplicacion es

Recuvyra se har tan eficaz como los medicamentos de comparacién, con la ventaja afadida de que
a. El CVMP decidié que los beneficios de Recuvyra son mayores que sus riesgos, por

lo que recgm déQue se concediese una autorizacion de comercializacion a este medicamento. La relacion
entre be?f i esgo puede encontrarse en el médulo del debate cientifico del presente EPAR.
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Otras informaciones sobre Rucuvyra:

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europe
el medicamento Recuvyra el 06/10/2011. En el etiquetado/embalaje del producto puede en e
informacion sobre las condiciones de administracién de este medicamento.

Fecha de la dltima actualizacion del presente resumen: febrero de 2012. 0
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