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Recuvyra 00
fentanilo (b

¢ado (EPAR). O seu objectivo é
Uso Veterinario (CVMP), com
re as condi¢des de utilizacdo do

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de
explicar o modo como a avaliagdo do Comité dos Medicamhento
base na documentacao fornecida, conduziu as recomendago
medicamento.

Este documento néo substitui a consulta do veterina Se necessitar de informacgéo adicional sobre a

doenca ou o tratamento do animal, contacte o seu veterinario. Se quiser obter mais informacao sobre

os fundamentos das recomendagdes do CVMP,WCUSSQO Cientifica (também parte do EPAR).
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O que é o Recuvyra?

O Recuvyra é um medicamento que contg
forma de solugéo transdérmica (solucgéo

substdncia activa fentanilo. Encontra-se disponivel na
plicar na pele).

Para que é utilizado o Re

O Recuvyra € utilizado para o ¢ a dor em caes submetidos a cirurgias ortopédicas (dos 0sso0s)
complicadas ou cirurgia dos t sfholes. E administrado por um médico veterinario.

A dose recomendada é de por quilograma de peso corporal, e é aplicada na pele, por meio de

uma seringa especialme ncebida para o efeito, na regido entre as escapulas. O medicamento
destina-se a administra Unica, duas a quatro horas antes da cirurgia. O seu efeito prolonga-se
durante, pelo menomﬁo dias.
Como funci ecuvyra?

L 4

A substénEeN 0 Recuvyra, o fentanilo, € um analgésico opidide. Apds ser aplicado na pele, a

dose de fe contida no medicamento é rapidamente absorvida para a circulacdo sanguinea
através do sanguineos sob a pele. Uma vez em circulacdo, o fentanilo actua sobre receptores

no cér@xa medula espinal, aliviando a dor.
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Como foi estudado o Recuvyra?

Em dois estudos principais, administrou-se o Recuvyra ou buprenorfina (um outro analgésico
a caes, antes de uma cirurgia ortopédica ou dos tecidos moles, como forma de controlar a do
estudos compararam os dois medicamentos em termos de taxa de insucesso (a necessida
descontinuar o tratamento devido a ineficacia do controlo da dor) e da necessidade de
adicional para neutralizar os efeitos prejudiciais dos medicamentos opidides.
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Qual o beneficio demonstrado pelo Recuvyra durante os esté
ao no tratamento

Em ambos os estudos, o Recuvyra foi tdo eficaz quanto o medicamento de co
da dor em cées, na sequéncia de cirurgia ortopédica ou dos tecidos moles\

Qual é o risco associado ao Recuvyra?

O Recuvyra causa muito frequentemente sonoléncia, que pode durar,
administracdo do medicamento e pode estar associada a uma reduga
agua, uma diminuicdo da producao de fezes e uma perda temporaria d
secundarios incluem uma ligeira reducéo da temperatura corpogalydo ritmo cardiaco e da frequéncia
respiratéria durante trés dias ap6s a utilizagdo, no maximo. D @ e vomitos sdo também efeitos

secundarios frequentes. e

@ gestao de alimentos e de
peso. Outros efeitos

O Recuvyra nao deve ser utilizado em caes que sejam alérgi a substancia activa ou a qualquer

outro componente do medicamento. O Recuvyra ndo
devido a lesdo ou doenca. Para a lista completa de re

r aplicado em pele lesada ou danificada
icOes, consulte o Folheto Informativo.

Quais as precaucdes a tomar pela a gue administra o medicamento ou
entra em contacto com o animaly

A pessoa que administra o Recuvyra deve evitar o tacto com a pele, pois o medicamento pode ser

absorvido pela pele humana e causar re incluindo irritagdo cutanea. Caso se manifestem
sintomas em resultado de exposicao, a ra, devera procurar-se imediatamente aconselhamento
médico. Os sintomas mais comuns a iados com uma sobredose de fentanilo em pessoas incluem
depresséo respiratdria, sonoléncia iese (a contracgéo da pupila no olho). Devera utilizar-se

vestuario de protec¢cdo ao manus 0 medicamento.
O contacto com a pele do céo f@ i
adultos. No entanto, criang €

da administracdo do Recuvyra nao devera causar problemas em
as (com 15 kg ou menos) nao devem tocar no cao durante trés

dias ap6s a administragaqg_tio icamento, dado que poderdo ser expostas a grandes quantidades de
fentanilo.
Por que foi apriov o Recuvyra?

O Recuvyra dem@nstr@u ser téo eficaz quanto os medicamentos de comparagdo, com a vantagem
adicional de%x aplicar. O CVMP concluiu que os beneficios do Recuvyra sdo superiores aos
ec

seus riscos e ndou a concessao de uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado para o

medicame formacao relativa a relagéo beneficio-risco pode ser encontrad no mdédulo da

discussa ca do presente EPAR.
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Outras informacdes sobre o Recuvyra O

Em 06/10/2011, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado,
para toda a Unido Europeia, para o medicamento Recuvyra. A informacédo sobre a classificacac
medicamento quanto a dispensa ao publico encontra-se no rétulo/embalagem exterior. m

Este resumo foi actualizado pela ultima vez em Fevereiro de 2012.
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