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Julkinen EPAR-yhteenveto §

Tama asiakirja on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilaﬁ%ta (EPAR) Siina selitetdén, miten
elainlaakekomitea (CVMP) on arvioinut valmistetta toimitet i ton perusteella ja paatynyt
suosituksiin sen kayton ehdoista.

Tama teksti ei korvaa henkilokohtaista keskustelua eléi@rin kanssa. Jos tarvitset lisétietoja
elaimesi sairaudesta tai hoidosta, ota yhteytta elaiglaakariin. Jos haluat CYMP:n suositusten
perusteella lisatietoa, lue tieteellisen kasittelyn tekswaltyy my®os arviointilausuntoon).

Mita Recuvyra on?

Recuvyra on laéke, jonka vaikuttava aine o yyli. Sita on saatavana transdermaalisena
valmisteena (ihon l&pi annosteltavana .

Mihin Recuvyraa kaytetaan?

Recuvyraa kaytetaan kipulaakkEeE ifille, joille on tehty suuri ortopedinen eli luihin kohdistuva tai

pehmytkudoksiin kohdistuva lei Sita antaa elainlaakari.

Suositeltu annos on 2,6 mgga%oa kohti. Annos annetaan erikoismuotoillulla ruiskulla koiran

lapaluiden valiselle iholle. & annetaan vain kerran, 2—4 tuntia ennen leikkausta, ja sen vaikutus

kestaa vahintaan nelja paiua
Miten Recuvyra Vvaiktittaa?

Recuvyran vaikut \ma, fentanyyli, on opioideihin kuuluva kipuldéke. Koirien iholle annosteltuna
fentanyyliannosai yy nopeasti verenkiertoon ihon alla olevien verisuonten kautta. Verenkierrossa
fentanyyli vai@a aivoissa ja selkdytimessa oleviin reseptoreihin ja lievittda kipua.

Mitenﬁ%fyraa on tutkittu?
.
3

Kafgde 3 @ atutkimuksessa ortopediseen tai pehmytkudoksiin kohdistuvaan leikkaukseen meneville
kairj ettiin joko Recuvyraa tai buprenorfiinia (eras toinen opioideihin kuuluva kipulaake) ennen
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leikkausta kivun lievittamiseksi. Tutkimuksissa verrattiin hoidon epaonnistumista (koirat, joiden ki\@
hoito nailla laakkeilla piti lopettaa vaikutuksen puuttumisen vuoksi) ndiden kahden ladkkeen os
sekaé lisaladkityksen tarvetta opioidiladkkeiden haittavaikutusten lieventdmiseksi.

Mita hyodtya Recuvyrasta on havaittu tutkimuksissa? §

Molemmissa tutkimuksissa Recuvyra oli yhta tehokas kuin vertailuladke koirien kivusN
ortopedisen tai pehmytkudoksiin kohdistuneen leikkauksen jalkeen. N\

Mita riskeja Recuvyraan liittyy? Q

Recuvyra aiheuttaa hyvin yleisesti uneliaisuutta, joka voi kestéa yli 24 tunti %n antamisen
jalkeen ja johon voi liittyd heikentynytté ruokahalua ja juomisen vahenemistajulostamisen
vahenemista sekéd ohimenevaa painonlaskua. Muita sivuvaikutuksia ovat miinlammon lieva

laskeminen seka lievd sydamen syketaajuuden ja hengitystiheyden va minen, joita voi esiintyd
kolmen paivan ajan ladkkeen kayton jalkeen. Yleisid sivuvaikutuksia o myos ripuli ja oksentelu.

Recuvyraa ei saa antaa koirille, jotka ovat allergisia vaikuttavalle We tai jollekin muulle

ladkevalmisteen aineosalle. Recuvyraa ei saa annostella loukkaan
rikkoontuneelle tai vaurioituneelle iholle. Taydellinen luetteld 1] sista on pakkausselosteessa.

en tai sairauden vuoksi

Mita varotoimenpiteita henkildn, joka antaa elainlaakevalmistetta tai on
kosketuksessa elaimen kanssa, on noud a?

Recuvyraa koiralle antavan henkildon on véltettavadaakkeen joutumista iholle, koska ladke voi imeytya
ihmisen ihon lapi ja aiheuttaa myds ihmisille reakt"xsimerkiksi ihoarsytysta. Jos Recuvyralle
altistumisen jélkeen kehittyy oireita, on hakeudu ayalittomasti ladkariin. Yleisimmat fentanyylin
yliannostukseen liittyvat oireet ihmisilla ovat hengi ama, uneliaisuus ja mioosi (silman mustuaisen
pienentyminen). Ladketta kasitellessa on k& a suojavaatteita tai -varusteita.

Aikuisille koiran ihon koskettamisesta \ antamisen jalkeen ei pitaisi aiheutua vaaraa. Pienten
lasten (15 kg:n painoiset tai sita piene i kuitenkaan tule koskettaa koiraa kolmeen paivaan

ladkkeen antamisen jalkeen, koska he vat altistua suurelle maaralle fentanyylia.

Miksi Recuvyra on hyvaK%’7

Recuvyran on osoitettu olevan tehokas kuin vertailuladkkeet, minka lisdksi sen etuna on
helppokayttoisyys. Elainlaai itea katsoi, ettd Recuvyran hyoddyt olivat sen riskeja suuremmat, ja
suositteli myyntiluvan ant sille. Valmisteen hyoty-riskisuhde esitetdan taméan EPAR-
arviointilausunnon tieteelli keskustelun osiossa.

Muita tietoja R \/rasta:

Euroopan komissios nsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Recuvyraa
varten 06/10/ .
reseptistatuk

Tama P%) on paivitetty viimeksi helmikuuta 2012.
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yyntipdallysmerkinnassé/ulkopakkauksessa on tieto valmisteen
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