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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku - § s

Recuvyra -3‘—
fentanyl oo
Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewrop alutazzjoni (EPAR). L-ghan

tieghu huwa li jispjega kif il-valutazzjoni mwettga miII-Ku@a I-Prodotti Medicinali ghal Uzu
W

Veterinarju (CVMP) fuq il-bazi tad-dokumentazzjoni pprov
dwar il-kundizzjonijiet tal-uzu. -

asslet ghar-rakkomandazzjonijiet

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni
aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika jew
veterinarju tieghek. Jekk trid aktar informazzjoni fu

&
d-Diskussjoni Xjentifika (parti wkoll miII—EPA\\

X’inhu Recuvyra? \

2
Recuvyra hija medicina li fiha s-sustanz% fentanyl. Jigi bhala soluzzjoni transdermali (soluzzjoni
applikata fuq il-gilda).

= imb’wi¢¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk trid
il-kura tal-annimal tieghek, ikkuntattja lill-
il-bazi tar-rakkomandazzjonijiet tas-CVMP, agra
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Ghal xhiex jintuza Recw@
Recuvyra jintuza biex jikko ?N igh fil-klieb li jkunu ghaddew minn kirurgija ortopedika magguri

(tal-ghadam) jew Kkirurgija sut artab. Jinghata minn veterinarju.

Id-doza rakkomandata hi
b‘mod specjali fuq il-gi
il-kirurgija, u |-effetti

Kif jahdem %:

Is-sustanza a ecuvyra, fentanyl, hija opjojde ghas-serhan mill-ugigh. Meta applikata fuq il-gilda
tal-klieb, do @ fentanyl tigi assorbita b’'mod rapidu fis-sistema tal-fluss tad-demm permezz ta’ vini u
arterji tad=de taht il-gilda. Ladarba jkun fil-fluss tad-demm, fentanyl jagixxi fuq ir-ricetturi fil-mohh
u fis-sins -dahar biex iserrah mill-ugigh.

mg ghal kull kilogramma piz tal-gisem, applikata b’siringa ddisinjata
I-ispallejn tal-kelb. Jinghata darba biss, saghtejn sa erba’ sighat gabel
jdumu ghal mill-inqas erbat ijiem.
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Kif gie studjat Recuvyra? ‘Q
F’zewg studji ewlenin, klieb li kienu ghaddejjin minn kirurgija ortopedika jew fit-tessuti rotob i at

Recuvyra jew buprenorphine (prodott medicinali ghas-serhan mill-ugigh bl-opijodu) qgabel il-
sabiex jigi kkontrollat |-ugigh taghhom. L-istudji gabblu z-zewg medicini f'termini ta’ rata
(klieb li kellhom jitnehhew mit-trattament minhabba nuggas ta' kontroll tal-ugigh) u I-hti€g
trattament addizzjonali bhala azzjoni kontra I-effetti ta’ hsara tal-prodotti medicinali b i.

X'benefi¢c¢ju wera Recuvyra matul I-istudji? \‘
Fiz-zewg studji, Recuvyra kien effettiv dags il-medicina tat-tgabbil fit-trattame -ugigh fil-klieb li
kienu geghdin isegwu kirurgija ortopedika jew fit-tessuti rotob. (b

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Recuvyra? 3

Spiss, Recuvyra jikkawza hedla li tista’ ddum aktar minn 24 siegha wm gi applikat il-prodott
medicinali, u li tista’ tigi asso¢jata ma’ konsum ingas ta’ ikel u ilm s fil-produzzjoni tal-ippurgar
u telf temporanju fil-piz. Effetti sekondarji ohra jinkludu tnaqqis h@temperatura tal-gisem, fir-rata
tat-thabbit tal-galb u fir-rata tat-tehid tan-nifs sa tliet ijiem waur

effetti sekondarji komuni.

. Dijarrea u rimettar huma wkoll

Recuvyra m’ghandux jintuza fi klieb li jbatu minn allergija -sustanza attiva jew ghal xi sustanza
ohra tieghu. Recuvyra m’‘ghandux jintuza fuq gilda li tku ra jew iddanneggata minhabba
korriment jew mard. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijie’& a fuljett ta’ taghrif.

X’inhuma |-prekawzjonijiet li ghandh u I-persuna li taghti I-medicina
jew li tigi f'kuntatt mal-annimal?

ll-persuna li tamministra Recuvyra ghandha &untatt mal-gilda taghha minhabba li I-medicina
tista’ tigi assorbita mill-gilda tal-bniede U dista’ tikkawza reazzjonijiet fin-nies, inkluza irritazzjoni tal-
gilda. Jekk jizviluppaw sintomi bhala rizult espozizzjoni ghal Recuvyra, wiehed ghandu jfittex parir
mediku minnufih. Is-sintomi I-aktar kor@sso(:jati ma’ doza eccessiva ta’ fentanyl fin-nies jinkludu
dipressjoni respiratorja, hedla u mijozin(ti tal-habba tal-ghajn). Ghandu jintuza ilbies protettiv meta
jintmiss il-prodott medicinali. & é

Kuntatt mal-gilda tal-kelb wara’@azzjoni ta’ Recuvyra m’ghandux jikkawza problemi ghall-adulti.
Madankollu, tfal zghar (15k .] s) m‘ghandhomx imissu |-kelb ghal tliet ijiem wara li jkun gie
applikat il-prodott medic‘inab bba li jistghu jkunu esposti ghal ammont kbir ta' fentanyl.
Ghaliex gie appro ecuvyra?

Recuvyra intwera li effettiv dags il-medicini tat-tgabbil bil-vantagg mizjud li huwa facli biex jigi
applikat. I1s-CVMP i Cieda li I-beneficcji ta’ Recuvyra huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. ll-bilan¢ benefi¢¢ju-riskju jinsab fil-modulu tad-

diskussjoni xj% a’ dan I-EPAR.
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Informazzjoni ohra dwar Recuvyra: (D

II-Kummissjoni Ewropea harget awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea Ko
ghal Recuvyra fis-6 ta’ Ottubru 2011. Informazzjoni dwar I-istatus tal-preskrizzjoni ta’ dan i odott
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tinsab fuq it-tikketta/il-pakkett ta' barra.

X

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi: Frar 2012.
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