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ingsprotokollet (EPAR). Det forklarar

den dokumentation som lamnats in

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utre
hur Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) be

och hur den kommit fram till rekommendationerna om hur, medlet ska anvandas.

Informationen kan inte ersatta en personlig diskussion %: veterinar. Vill du ha mer information
om ditt djurs sjukdom eller behandling kan du kontakta terindr. Las den vetenskapliga
diskussionen (ingar ocksa i EPAR) om du vill ha me@rmation om vad CVMP bygger sina
rekommendationer pa. &
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Vad ar Recuvyra?
Recuvyra ar ett lakemedel som mnehallaébglva substansen fentanyl. Det finns som transdermal
16sning (en I6sning som appliceras pa h

Vad anvands Recuvyra fér?@

Recuvyra anvands for att Iindr.a Qa hos hundar som genomgatt stor ortopedisk kirurgi (skelettben)
och mjukdelskirurgi. Det ges av\ eterinar.

Den rekommenderade dose 2,6 mg per kg kroppsvikt som appliceras med en specialdesignad
spruta pa huden mellan h s skulderblad. Recuvyra ges endast en gang, tva till fyra timmar foére
operationen. Effekten wi minst fyra dagar.

Hur verkar R

Den aktiva substg i Recuvyra, fentanyl, ar en smartlindrande opioid. Nar lakemedlet appliceras pa
hundens hud t e dos fentanyl snabbt upp i blodet via blodkarlen under huden. Nar fentanyl har

tagits upp i t verkar det pd receptorer i hjarnan och ryggmargen och lindrar smarta.
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I tva huvudstudier har hundar som har genomgatt ortopedisk kirurgi eller mjukdelskirurgi fétt%&n
Recuvyra eller buprenorfin (en annan smartlindrande opioid) fore operationen for att lindrg, smartan.
Studierna jamfoérde de bada lakemedlen nar det galler felfrekvens (den andel hundar f('jr. N
behandlingen maste avbrytas eftersom den inte gav tillracklig smartlindring) och behove térligare

Hur har Recuvyras effekt undersokts?

behandling for att motverka de skadliga effekterna av opioider. %
Vilken nytta har Recuvyra visat vid studierna? :&
| bada studierna var Recuvyra lika effektivt som jamforelselakemedlet for behandling av smarta hos
hundar efter ortopedisk kirurgi eller mjukdelskirurgi. &

{Q)
Vilka ar riskerna med Recuvyra? \
Recuvyra orsakar ofta sdomnighet som kan vara i 6ver 24 timmar efter iceringen av lakemedlet och
som kan vara férenad med minskat intag av vatten och foda, min.sk avforing och tillfallig
viktminskning. Andra biverkningar ar en svag sankning av kropps raturen liksom av hjart- och

andningsfrekvensen i upp till tre dygn efter anvandning. Krakpinga h diarré ar ocksa vanliga
biverkningar.

Recuvyra far inte ges till hundar som &r allergiska mot de substansen eller mot nagot annat
innehallsamne. Recuvyra far inte anvandas pa skadad el riven hud. Forteckning éver samtliga
begransningar finns i bipacksedeln.

Vilka sakerhetsatgarder ska den som @ lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta? &

Den som administrerar Recuvyra ska undvik med huden eftersom lakemedlet kan absorberas
av mansklig hud och kan orsaka reaktiongr %anniskor, bland annat hudirritation. Vid utveckling av
symtom till foljd av exponering for Recuv: ntakta ldkare omedelbart. De vanligaste symtomen i
samband med fentanyléverdos hos man ar andningsdepression, sdbmnighet och mios
(sammandragning av 6gats pupill). P nlig skyddsutrustning ska anvéndas vid hantering av

Recuvyra. \'

Direkt kontakt med hundens rLu e applicering av Recuvyra bor inte vara riskabelt for vuxna. For
sma barn (upp till 15 kg) kan d ot sddan kontakt leda till allvarlig exponering av fentanyl. Darfor
ska smabarn inte vidréra hu@ under de ndrmaste tre dygnen efter att lakemedlet har applicerats.

o4
L 4
Varfor har Recuvyrmd kants?

Recuvyra har visats @ﬁa effektivt som jamforelseldkemedlet och har dessutom den ytterligare

fordelen att vara applicera. Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att

nyttan med Recu ppvager riskerna vid behandling och rekommenderade att Recuvyra skulle
godkannas for fé ning. Nytta/riskférhallandet behandlas i den vetenskapliga diskussionen i detta
EPAR.
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Mer information om Recuvyra: Qb

°
Den 06/10/2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Recu \om
galler i hela Europeiska unionen. Information om férskrivningsstatus av produkten finns pa"
etiketten/ytterkartongen. :\\

Denna sammanfattning aktualiserades senast februari 2012. %
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