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Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR))ésszefoglaloja. Azt mutatja be, hogy
az allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a b ott dokumentacion alapul6 értékelése

miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vona@ ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal tbﬁ%é személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban to i informacidra van sziksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tobbet szeretne tudni a CVnIésainak alapjairdl, olvassa el a (szintén az

EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast! @
Milyen tipusu gyogyszer a Recu Q

A Recuvyra egy fentanil nevi( hatéanyago\&’lmazé gybgyszer. A b6ron alkalmazando oldatként

(transzdermalis oldat) kaphat6. O\
e

Milyen betegségek esetén S Imazhaté a Recuvyra?

A Recuvyra-t nagy ortopédiai (QS@ vagy lagyszovetml(itéten atesett kutyaknal alkalmazzak a
fajdalom csillapitasara. AIIatorv@lkalmazza.

mmonként 2,6 mg, amelyet egy specidlisan kialakitott fecskenddvel
rterlletre juttatni. Csak egyszer alkalmazzak, kett6-négy déraval a mitét
gy napig tartanak.

A javasolt adag testtomegki
kell a kutya lapockai kozotti
el6tt, és hatasai legalab

‘
Hogyan fejti ki!@kését a Recuvyra?

A Recuvyra hato, ga, a fentanil egy opioid tipusu fajdalomcsillapit6. Kutyak bérén alkalmazva a
fentanil adagj or alatt talalhaté vérereken keresztll gyorsan felszivodik a véraramba. A fentanil a
véraramba j az agyi és gerincvelGi receptorokra hatva enyhiti a fajdalmat.
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Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Recuvyra-t? ‘§

Két f6 vizsgalatban ortopédiai vagy lagyszovetml(téten atesé kutyakat kezeltek a m(itét el6tt
Recuvyra-val vagy buprenorfinnal (egy masik, opioid tipusu fajdalomcsillapitd) a fajdalom en

ellensulyozasat szolgald tovabbi kezelés sziikségessége szempontjabdl hasonlitottak os
készitményt. Q)

Milyen elonyei voltak a Recuvyra alkalmazasanak a vizsgélﬁt&sorén?

A Recuvyra mindkét vizsgalatban ugyanolyan hatasos volt az ortopédiai vagy szOvetmUtéten
atesett kutyak fajdalmanak csillapitasa terén, mint az 6sszehasonlité készit .

Milyen kockazatokkal jar a Recuvyra alkalmazasa? QD

A Recuvyra nagyon gyakran okoz almossagot, amely a gyégyszer atkalmazasa utan 24 éranal tovabb is
tarthat, és amelyhez csokkent taplalék- és vizfogyasztas, csokken K7<Ietl','|r|’tés és atmeneti

testsulycsokkenés tarsulhat. Az egyéb mellékhatasok kozé tartozik @ testhémérséklet, a szivverésszam
és a légzésszam enyhe, az alkalmazas utan legfeljebb harom n@ tartd csokkenése. A hasmenés és a

hanyas szintén gyakori mellékhatas. /\/

A Recuvyra nem alkalmazhaté olyan kutyaknal, amelye iasak a hatéanyagra vagy a készitmény
barmely mas 0sszetevGjére. A Recuvyra nem alkalmazhat@vsériilés vagy betegség miatt hamfosztott
vagy karosodott bérfellleten. A korlatozasok teljes fel@lasat lasd a hasznalati utasitasban.

Milyen évintézkedések vonatkoznak eszitményt beadd vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre? O

A Recuvyra-t alkalmazoé személynek kertlni | a borrel vald érintkezést, mivel a gyogyszer
felszivodhat az emberi b6rrdl, és emberek@eakciékat okozhat, ideértve a borirritaciot is. Ha a
Recuvyra-val val6 érintkezés miatt tline jelentkeznek, azonnal orvoshoz kell fordulni. Embereknél a
fentanil-tuladagolassal 6sszefliggl le oribb tlinetek kozé tartozik a lassabb és felliletesebb Iégzés
(légzésdepresszid), az Almossag és a,pupillaszlkilet. A gydgyszer hasznalata soran védéruhazat
alkalmazandé. %

4
A Recuvyra alkalmazasa utan fe@tteknél nem jelent problémat a kutya bérének megérintése.
Kisgyermekek (15 kg vagy e kisebb suly esetén) azonban a gyégyszer alkalmazasa utan harom
napig nem érintkezhetnek yaval, mivel nagy mennyiség(i fentanilnak lehetnek kitéve.

N
Miért engedélyezé/a Recuvyra forgalomba hozatalat?

4
Igazolast nyert, th{?ecuvyra ugyanolyan hatasos, mint az dsszehasonlité készitmények,
ugyanakkor tovab‘L onye, hogy kénnyen alkalmazhaté. A CVMP megallapitotta, hogy a Recuvyra
elényei meghal %( a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali

engedély kiadasat. A elény-kockazat profil az EPAR tudomanyos indokolast tartalmazé moduljaban

talalhato. %
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A Recuvyra-val kapcsolatos egyéb informacio:

doboz cimkéjén/kiils6 csomagolasan talalhatd.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 2012. februar.

Rzuvyra
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