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Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o océnj a (EPAR). Njegov namen je

Povzetek EPAR za javnost

Recuvyra
fentanil

pojasniti, kako je Odbor za zdravila za uporabo v veterinar cini (CVMP) ocenil predloZzeno
dokumentacijo, na podlagi katere je oblikoval priporocila @ abe zdravila.
i

Ta dokument ne more nadomestiti osebnega pogovora z%etéfinarjem. Ce potrebujete veé informacij o
zdravstvenem stanju ali zdravljenju svoje Zivali, se pos jte z veterinarjem. Ce Zelite ve¢ informacij
o podlagi za priporocila CVMP, preberite znanstvena @ avo (ki je prav tako del EPAR).

Kaj je zdravilo Recuvyra? b

Recuvyra je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ino fentanil. Na voljo je v obliki transdermalne
raztopine (raztopina, ki se nanasa na kozg).

Za kaj se zdravilo Recuvyra blja?

Zdravilo Recuvyra se uporablja za nadzorovanje bolecine pri psih po vecjih ortopedskih operativnih

posegih (na kosteh) ali operativ egih na mehkih tkivih. Zdravilo daje veterinar.
PriporoCeni odmerek je 2,6 ilogram telesne mase in se nanaSa s posebej oblikovano brizgo na
kozo med lopatici pri psg. j samo enkrat, dve do Stiri ure pred operativnim posegom, ucinkuje

pa vsaj Stiri dni.
Kako zdravilo Re@ra deluje?

Zdravilna ucinkovi dravila Recuvyra je fentanil, mocan opioidni analgetik. Po nanosu na kozo psa se
odmerek fentan K6zi krvne Zile pod koZo hitro absorbira v krvni obtok. Ko fentanil pride v krvni

obtok, zacne SNI na receptorje v mozganih in hrbtenjaci ter blaziti bolecino.
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Kako je bilo zdravilo Recuvyra raziskano? Q\

V dveh glavnih Studijah so psi pred ortopedskim operativnim posegom ali operativnim posego
mehkem tkivu za nadzorovanje bolecine prejeli zdravilo Recuvyra ali buprenorfin (drugi opioidr
analgetik). V Studijah so primerjali obe zdravili v smislu stopnje osipa (psi, pri katerih so pre
zdravljenjem, ker zdravilo ni zadovoljivo lajSalo bolecine) in potrebe po dodatnem zdravl @
izni¢enje Skodljivih uc¢inkov opioidnih zdravil.

KaksSne koristi je zdravilo Recuvyra izkazalo med Studijami?

V obeh studijah je bilo zdravilo Recuvyra enako ucinkovito kot primerjalno zdrmi lajSanju bolecine
pri psih po ortopedskem operativhem posegu ali operativnhem posegu na m% ih.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Recuvyra?

Zdravilo Recuvyra zelo pogosto povzroéa zaspanost, ki lahko traja tidi ot 24 ur po nanosu
zdravila in na katero lahko vplivajo tudi manjsi vnos hrane in vode, n izlo¢anje blata in prehodna
izguba telesne mase. Med drugimi nezelenimi ucinki so blago znizdnje telesSne temperature, hitrosti
srénega utripa in dihanja, ki trajajo do tri dni po uporabi. Pogos@ lena udinka sta tudi driska in
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bruhanje. \\

Zdravilo Recuvyra se ne sme uporabljati pri psih, aIergién@zdravilno ucinkovino ali katero koli
drugo sestavino. Zdravilo Recuvyra se ne sme uporabljatinarazpokani ali poSkodovani koZzi zaradi
posSkodbe ali bolezni. Za celoten seznam omejitev gle odilo za uporabo.

Kaksne previdnostne ukrepe mora vati oseba, ki daje zdravilo ali
pride v stik z Zivaljo?

Oseba, ki daje zdravilo Recuvyra, naj se i tiku s kozo, saj lahko Cloveska koza zdravilo
absorbira, le to pa lahko povzroci reakcije pri eh, vklju¢no z drazenjem koze. Ce se zaradi
izpostavljenosti zdravilu Recuvyra pojav@’vptomi, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.
Najpogostejsi simptomi, povezani s pr: odmerjanjem fentanila pri ljudeh, vkljucujejo depresijo

dihanja, zaspanost in miozo (zozenj v oCesu). Pri uporabi zdravila je treba uporabljati zascitno

obleko.

Stik s koZo psa po nanosu zdr @uvyra pri odraslih ne bi smel povzrocati tezav. Majhni otroci (ki
imajo 15 kg ali manj) se ne ejondotikati psa tri dni po nanosu zdravila, saj so lahko izpostavljeni
vedji kolicini fentanila. .

Zakaj je bilo zdr@ecuvyra odobreno?

Zdravilo Recuvyra seyje pokazalo enako ucinkovito kot primerjalna zdravila, njegova dodatna prednost
pa je enostavna u @‘» a. CVMP je sklenil, da koristi zdravila Recuvyra odtehtajo z njim povezana
tveganja, in pri Il odobritev dovoljenja za promet z zdravilom. Razmerje med koristmi in tveganji
lahko najdete% zManstveni razpravi tega evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR).
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Druge informacije o zdravilu Recuvyra: @

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Recuvyra, veljavno po vsej Evropski
odobrila dne 06/10/2011. Podatki o predpisovanju tega zdravila so navedeni na nalepki/zu

ovojnini.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen februarja 2012.
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