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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spré@svetl’uje, akym sposobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnoteni aklade predlozenych dokumentov,
a tak dospel k odpori&aniam, ako pouZivat liek. b

Tento dokument nemdéZe nahradit osobny rozhovor s_v indtom. Dalsie informécie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vdm poskytne veterinar. offebujete v stvislosti s odpordcaniami
vyboru CVMP viac informacii, precitajte si vedecku %\/u (sUcast spravy EPAR).

Co je liek Recuvyra? Q
Recuvyra je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku fentafyl. Liek je dostupny vo forme transdermalneho

f
roztoku (roztok aplikovany do koze). 6

Na co sa liek Recuvyra pouii

Liek Recuvyra sa pouziva na kontro@lesti u psov, ktori podstupili zavaznu ortopedickd operaciu
(kosti) alebo operaciu makkych . Liek podava veterinar.

Odporucana davka je 2,6 mg fha kilogram telesnej hmotnosti. Liek sa aplikuje pomocou Specialne
navrhnutej injekcnej striek koZe medzi lopatky psa. Liek sa podava len raz, dve az Styri hodiny
pred operéciou, a jeho UcCiAgk trva najmenej Styri dni.

Akym SpﬁSObOE @Recuvyra ucinkuje?

U¢inna latka lieku ra, fentanyl, je opioidny liek proti bolesti. Ked' sa liek aplikuje do koze psov,
davka fentanylu yehlo absorbuje do krvi cez krvné cievy pod koZzou. V krvi pdsobi fentanyl na

receptory v mozgu a mieche a zmierfiuje bolest.
Akym spﬁséom bol liek Recuvyra skumany?

nych Studiach sa psom podstupujucim ortopedickl operaciu alebo operaciu makkych
aval pred operaciou bud' liek Recuvyra, alebo buprenorfin (dalsi opioidny liek proti bolesti)
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na zmiernenie bolesti. V Studiach sa porovnavali tieto dva lieky z hladiska miery nelspesnosti (gsy@
ktorych musela byt lie¢ba ukonéena pre nedostatoéna kontrolu bolesti) a potreby daldej lie¢by \
potlacenie Skodlivych ucinkov opioidnych liekov. b

‘
Aky prinos preukazal liek Recuvyra v tychto stuadiach? (D

Liek Recuvyra bol pri liecbe bolesti u psov po ortopedickej operacii alebo operacii mal@\aniv \Y;

obidvoch studiach taky Gcinny ako porovnavaci liek. .

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Recuvyra?

Liek Recuvyra velmi ¢asto spdsobuje ospalost, ktora méze trvat viac ako 24 o aplikacii lieku

a ktord mdze byt spojend so znizenym prijmom potravy a vody, znizenou tyorbo¥ stolice

a prechodnym Ubytkom hmotnosti. K dalSim vedlajsSim Gcinkom patri mierne ZRhiZenie telesnej teploty,
srdcového pulzu a rychlosti dychania v trvani najviac tri dni po pouiiti@K castym vedlajsim
Ucinkom patri tiez hnacka a vracanie.

Liek Recuvyra sa nesmie pouzivat u psov, ktori st alergicki na uén u alebo na ind zlozku lieku.
Liek Recuvyra sa nesmie pouzivat na kozu, ktord je popraskana poskodena v dosledku Urazu
alebo choroby. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pi j informacii pre pouzivatelov.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na o@/ podavajuce liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvie:@?

Osoba podavajuca liek Recuvyra sa ma vyhybat kon ku so svojou kozou, lebo liek sa mbze
absorbovat cez ludskd kozu a moéze zapricinit u lud ie vratane podrazdenia koze. Ak v ddsledku
expozicie lieku Recuvyra vzniknu priznaky, ihneN yhladat lekarsku pomoc. K najéastej$im
priznakom spojenym s predavkovanim fentany, [udi patri utim dychania, ospalost a myéza
(zUzenie ocnej zrenice). Pri manipulacii s liekom a pouzivat ochranny odev.

Kontakt s kozou psa po aplikacii lieku Recuvy y nemal spdsobovat problémy dospelym osobam.
Malé deti (15 kg alebo menej) sa vsak dotykat psa tri dni po aplikacii lieku, lebo mézu byt
vystavené velkému mnozstvu fentanyl

Preco bol liek Recuvyra p eny?
Dokazalo sa, ze liek RecuvyA j ucinny ako porovnavacie lieky a jeho dalSia vyhoda spociva v

tom, Ze sa lahko aplikuje. vy MP rozhodol, Ze prinos lieku Recuvyra prevysuje jeho rizika a
odporudil vydat povolenie fia denie na trh. Pomer prinosu a rizika sa nachadza v Casti tejto spravy
EPAR tykajucej sa vedeckej tiskusie.

Dalsie informac ieku Recuvyra:

Dria 06/10/2011%5@ komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Recuvyra na trh platné v celej
EU. Informécie o pré@pisovani tohto lieku st uvedené na Stitku alebo vonkajsom obale lieku.

Posledna ak%oia tohto suhrnu: februara 2012.
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