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Prezentul document este un rezumat al Raportului european p%e evaluare. Scopul documentului
i

este sa explice modul in care evaluarea efectuata de catre | pentru produse medicamentoase

de uz veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizate, dus la recomandarile privind conditiile
de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directa edicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sanatate amentul animalului dumneavoastra,

adresati-va medicului veterinar. Daca doriti informaatii Suplimentare pe baza recomandarilor CVMP, cititi
Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea,*din EPAR).

Ce este Recuvyra? (b

Recuvyra este un medicament care cgn substanta activa fentanil. Este disponibil sub forma de
solutie transdermica (solutie aplicata M

).
m-gw 4 ’
Pentru ce se utilizeazd Retuyyra?

Recuvyra se utilizeaza pentru | durerii la cainii care au suferit interventii chirurgicale ortopedice
(ale oaselor) majore sau ale rilor moi. Se administreaza de un medic veterinar.

Doza recomandata este g/kg de greutate corporala si se aplica pe pielea dintre omoplatii
cainelui cu ajutorul unei'sgringi speciale. Se administreaza o singura data, cu doua pana la patru ore
inainte de interventia,chirurgicald, iar efectele sale dureaza cel putin patru zile.

Cum actioneaza Recuvyra?

Substanta acti %Recuvyra, fentanilul, este un analgezic opioid. Atunci cand este aplicat pe pielea
cainilor, o deza de fentanil este absorbita rapid in fluxul sanguin prin vasele de sange de sub piele.
Odata aj 0 fluxul sanguin, fentanilul actioneaza asupra receptorilor din creier si maduva spinarii
pentru a ora durerea.
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Cum a fost studiat Recuvyra? \’

In dou# studii principale, cainilor supusi unor interventii chirurgicale ortopedice sau ale tesuturj
li s-a administrat preoperator fie Recuvyra, fie buprenorfina (un alt analgezic opioid) pentru’ t
durerii. Studiile au comparat cele doua medicamente in ceea ce priveste rata de esec (céin%
tratamentul a trebuit intrerupt din cauza imposibilitatii de a controla durerea) si necesita@n i
tratament suplimentar pentru neutralizarea efectelor nocive ale medicamentelor opioide.

Ce beneficii a prezentat Recuvyra pe parcursul studiilor? 0

Tn ambele studii, Recuvyra a fost la fel de eficace ca medicamentul comparator i amentul durerii la
caini Tn urma unor interventii chirurgicale ortopedice sau ale tesuturilor moi.

Care sunt riscurile asociate cu Recuvyra? \Z

Recuvyra cauzeaza foarte frecvent somnolentd, care poate dura mai
medicamentului si care poate fi asociatd cu un consum redus de hra pa, un scaun redus
cantitativ si o pierdere temporara in greutate. Alte reactii adverse includ scaderea usoara a
temperaturii corporale, a ritmului cardiac si a frecventei respira?r imp de pana la trei zile de la

24 de ore de la aplicarea

utilizare. Diareea si varsaturile reprezinta, de asemenea, reactii rse frecvente.

Este contraindicata administrarea de Recuvyra cainilor carglsuntealergici la substanta activa sau la
oricare dintre celelalte ingrediente. Recuvyra nu trebuie utilizat pe pielea lezata sau afectata din cauza
unei rani sau boli. Pentru lista completa a restrictiilor, : se consulta prospectul.

Care sunt masurile de precautie pent soana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu,a alul?

Persoana care administreaza Recuvyra trebquite contactul cu pielea, deoarece medicamentul
poate fi absorbit de epiderma umana, cauz%cgii la oameni, inclusiv iritatii cutanate. Daca apar
simptome ca urmare a expunerii la Recu buie consultat imediat medicul. Cele mai frecvente
simptome asociate unei supradoze derf Qlla om includ depresia respiratorie, somnolenta si mioza
(ingustarea pupilei). Trebuie sa se utilizeZe,echipament sau imbracaminte de protectie la manipularea
medicamentului.

24
Contactul cu pielea cainelui in u \icérii Recuvyra nu ar trebui sa cauzeze probleme pentru adulti.
Cu toate acestea, copiii mici ( utate de 15 kg sau mai putin) nu trebuie sa atinga cainele timp
de trei zile de la aplicarea m amentului, deoarece pot fi expusi unei cantitati mari de fentanil.

De ce a fost apro ecuvyra?

Recuvyra s-a doveMTe]I de eficace ca medicamentele comparatoare, prezentand, in plus, avantajul
unei aplicari usoare. a decis ca beneficiile Recuvyra sunt mai mari decat riscurile asociate si a
recomandat acor nei autorizatii de introducere pe piata pentru acest produs. Raportul beneficiu-
risc poate fi ga odul dedicat dezbaterii stiintifice din prezentul EPAR.

h&i despre Recuvyra:

eana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Recuvyra, valabila pe intreg
iunii Europene, la 06/10/2011. Informatiile privind eliberarea pe baza de reteta a acestui
p o%ot fi gasite pe eticheta/ambalajul exterior.

entul rezumat a fost actualizat ultima data in Februarie 2012.
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