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Streszczenie EPAR dla ogétu spoleczenstwa /\/

fentanyl

&
Recuvyra QO
O
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Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicz Sprawozdania Oceniajacego. Jego
celem jest wyjasnienie, w jaki sposdb ocena dokonana przez %mitet ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumeﬁ\gl doprowadzita do ustalenia zalecen
dotyczacych warunkdéw stosowania produktu Ieczniczego®

N

Dokument ten nie moze zastapi¢ bezposredniej konsu@Jl z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu zdrowia lub enia zwierzecia nalezy skontaktowac sie
z weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych ipffiopmacji na podstawie zalecert CVMP nalezy
zapoznac sie z dyskusjg naukowg (rowniez czeéAR).

Co to jest Recuvyra? O
Recuvyra jest lekiem zawierajagcym sub czynng fentanyl. Preparat jest dostepny w postaci
roztworu do stosowania przezskdérneg n stosowany na skore).

W jakim celu stosuje sie Réﬂvyra?

Preparat Recuvyra stosuje sie d(galczania bolu pooperacyjnego zwigzanego z przeprowadzong duzg
operacjg ortopedyczna lub ro ym zabiegiem chirurgicznym w obrebie tkanek miekkich u pséw. Lek
podaje weterynarz.

Zalecana dawka to 2,6 na kilogram masy ciata podawana za pomocg specjalnej strzykawki na
skdre psa w okolicy '%’ropatkowej. Lek podaje sie jednorazowo na dwie do czterech godzin przed
zabiegiem chirurgi;:z\y , @ jego wptyw utrzymuje sie przez co najmniej cztery dni.

Jak dziata R@vyra?
Q

Substancja c@na preparatu Recuvyra, fentanyl, to opioidowy lek przeciwbdélowy. Po natozeniu na
skére ps f?ﬁanyl jest szybko wchtaniany do krwiobiegu przez naczynia krwionosne pod skoéra. Po
dostani&@'do krwiobiegu fentanyl tagodzi bdl, dziatajac na receptory w mézgu i rdzeniu kregowym.
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Jak badano skuteczno$¢ preparatu Recuvyra? o

W dwéch badaniach gtéwnych psom poddanym zabiegom chirurgicznym ortopedycznym lub n &
tkankach miekkich przed zabiegiem podawano preparat Recuvyra lub buprenorfine (inny opioi@vy lek
przeciwbélowy) w celu opanowania bélu. W badaniach poréwnywano te dwa leki pod wzgle

wystapienia niepowodzenia (psy, u ktorych trzeba byto przerwac leczenie z powodu nieop, ania
bolu) i potrzeby zastosowania dodatkowego leczenia w celu przeciwdziatania szkodliwe&; wptywowi
lekéw opioidowych. ’\

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Recuvyra zaobserw no

w badaniach?

O

e

W obu badaniach preparat Recuvyra byt réwnie skuteczny w leczeniu bdlu u
chirurgicznych ortopedycznych lub na tkankach miekkich jak lek poréwna .

po zabiegach
Jakie dziatania niepozadane wiaza sie ze stosowani&preparatu Recuvyra?

natozeniu leku i moze wigzac sie ze zmniejszonym przyjmowani ody i pokarmu, mniej obfitym
wytwarzaniem katu i przejsciowq utrata masy ciata. Inne dziatanta niepozadane to niewielkie obnizenie
temperatury ciata, czestosci akcji serca i oddechu utrzymuj@ie do trzech dni po podaniu. Czestym

dziataniem niepozadanym sa takze wymioty i biegunka. Q

Preparat Recuvyra czesto wywotuje sennos$¢, ktéra moze utrzymyéac;ie przez ponad 24 godziny po

Preparatu Recuvyra nie nalezy stosowac u pséw z nadw@woéciq (alergig) na substancje czynng lub
ktérakolwiek substancje pomocnicza. Preparatu Recu nie nalezy stosowac¢ na skére uszkodzong lub
zniszczong w wyniku zranienia lub choroby. Petny

informacyjnej.

z ograniczen znajduje sie w ulotce

Jakie sa $rodki ostroznosci dla osQ, ktora podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem? O

Osoba podajaca preparat Recuvyra powi nikac¢ kontaktu ze skorg, poniewaz lek moze sie przez nig
wchtaniac i wywotac reakcje u ludzi, t@ podraznienie skory. Jesli wystapig objawy w wyniku
ekspozycji na preparat Recuvyra, nalézy niezwlocznie poradzi¢ sie lekarza. Do najczestszych objawdw
zwigzanych z przedawkowaniem f ylu u ludzi nalezg depresja osrodka oddechowego, sennosc i
mioza (zwezenie zrenic oczu). sie podawania leku nalezy uzywac odziezy ochronnej.

Kontakt ze skérg psa po na%oi%iu preparatu Recuvyra nie powinien stanowic¢ zagrozenia dla oséb
dorostych. Jednak mate dzie@o masie ciata 15 kg i mniejszej) przez trzy dni po natozeniu leku nie
powinny dotykac¢ psa, poniewaz mogq by¢ eksponowane na duzg dawke fentanylu.

Na jakiej podsto le zatwierdzono Recuvyra?

Wykazano, ze pre@t Recuvyra jest rownie skuteczny jak leki poréwnawcze i ma dodatkowa korzysc
wynikajacq z Jranci podawania. CVMP uznat, ze korzysci ze stosowania preparatu Recuvyra
przewyzszaj qu)/ko i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Stosunek korzysci do
ryzyka przed\bwiono w module dotyczacym dyskusji naukowej niniejszego sprawozdania EPAR.
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Inne informacje dotyczace preparatu Recuvyra: 6\'
N

W dniu 06/10/2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu R ra
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacje na temat kategorii dostepnosci produktO
znajdujg sie na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: lutego 2012. b
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