I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tramadol Domes Pharma, 43,9 mg, tableté Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra:
Veikliosios (-iuju) medziagos (-u):

tramadolio bazé 43,90 mg,
(atitinka 50,00 mg tramadolio hidrochlorido);

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Tableté.

Balta — kreminé, Siek tiek taskuota, apvali ir i§lenkta tableté po 10 mg su kryziaus formos lauzimo zyme.
Tabletes galima padalinti j 2 ar 4 lygias dalis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Uminiam ir létiniam nestipriam minks$tyjy audiniy ir kauly bei raumeny skausmui mal3inti.

4.3 Kontraindikacijos

Negalima skirti kartu su tricikliais antidepresantais, monoamino oksidazés inhibitoriais ir serotonino
reabsorbcijos inhibitoriais.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems epilepsija .

4.4 Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Tramadolio hidrochlorido analgezinis poveikis gali buti skirtingas. Taip yra dél skirtingo vaisto
metabolizmo | pagrindinj veiklyjj metabolita O-desmetiltramadolj. Kai kuriems Sunims
(nereaguojantiems | gydymg) preparatas gali nesukelti skausmg malSinancio poveikio. Esant 1étiniam
skausmui reikéty apsvarstyti multimodaling analgezija. Sunis turéty reguliariai stebéti veterinarijos
gydytojas, kad biity uztikrintas adekvatus skausmo malSinimas. Esant pasikartojan¢iam skausmui ar
nepakankamai analgezijai, gali reikéti perzitréti skausmo mal$inimo protokola.

4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams




Kadangi tabletés yra aromatizuotos, jas laikykite gyvinams nepasiekiamoje vietoje, kad iSvengtuméte
atsitiktinio nurijimo.

Tinkamai tabletes galima dozuoti tik daugiau nei 3,12 kg sveriantiems Sunims.

Atsargiai naudoti $unims kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi. Sunims, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, tramadolio metabolizmas j veikliuosius metabolitus gali biiti sumazéjes, todél gali sumazéti
preparato veiksmingumas. Vienas i$ tramadolio veikliyjy metabolity iSskiriamas per inkstus, todél
Sunims, kuriy inksty funkcija sutrikusi, doze gali reikéti koreguoti. Naudojant §j preparata, turi buti
stebima inksty ir kepeny funkcijg. Ilgalaikj gydyma analgetikais reikéty nutraukti palaipsniui, kai tik
jmanoma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai nurijus $io vaisto, jis gali sukelti sedacija, pykinimg ir galvos svaigima, ypa¢ vaikams.
Siekiant iSvengti atsitiktinio nurijimo, ypatingai vaikams, nepanaudotas tableciy dalis reikia sudéti atgal
] atidarytg lizding plokstelés vietg ir jdéti atgal j dézutg bei laikyti saugioje, vaikams nematomoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Atsitiktinai nurijus, ypatingai vaikams, nedelsiant kreipkités j gydymo jstaigg ir gydytojui parodyti Sio
vaisto informacinj lapelj ar etikete. Atsitiktinai prarijus suaugusiems: nevairuokite, nes gali pasireiksti
sedacinis poveikis.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tramadoliui ar bet kuriai kitai pagalbinei medziagai,
turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Panaudojus nusiplauti rankas.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Daznai gali pasireiksti lengva sedacija ir mieguistumas, ypa¢ davus didesnes dozes.

Sunims, kuriems buvo naudojamas tramadolis, kartais buvo stebimas pykinimas ir vémimas.

Retais atvejais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos. PasireiSkus padidéjusio jautrumo
reakcijoms, gydyma reikia nutraukti.

Labai retais atvejais tramadolis Sunims su Zema traukuliy slenkstine verte gali sukelti traukulius.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas:
Atliekant laboratorinius tyrimus su pelémis ir (arba) Ziurkémis ir triuSiais, atitinkamai, tramadolis

teratogeninio, fetotoksinio ir maternotoksinio poveikio neparodé. Naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Laktacija:
Atliekant laboratorinius tyrimus su pelémis ir (arba) Ziurkémis ir triuSiais, atitinkamai, tramadolis

neparodé neigiamo poveikio jaunikliams perinataliniu ir postnataliniu laikotarpiu. Naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Vaisingumas:
Atliekant laboratorinius tyrimus su pelémis ir (arba) Ziurkémis ir triusiais, atitinkamai, tramadolio

terapinés dozés nepalankaus poveikio patiny ir pateliy reprodukcijai nenustatyta. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.



4.8 Saveika su Kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Veterinarinj vaista skiriant kartu su centring nervy sistemg slopinanciais vaistais, gali sustipréti
slopinamasis poveikis CNS ir kvépavimo sistemai.

Sis preparatas gali padidinti traukuliy slenkstj maZinan¢iy vaisty poveikj. Vaistai, slopinantys (pvz.,
cimetidinas ir eritromicinas) arba suzadinantys (pvz., karbamazepinas) CYP450 sukeliamg
metabolizma, gali turéti poveikj tramadolio analgeziniam poveikiui. Siy sgveiky klinikiné reik§mé dar
nebuvo galutiniai iStirta.

Nerekomenduojama maiSyti agonistiniy / antagonistiniy vaisty (pvz., buprenorfinas, butorfanolis) ir
tramadolio, nes teoriskai gali biiti sumazintas grynojo agonisto analgezinis poveikis.

Taip pat zr. 4.3 skyriy ,,Kontraindikacijos®.

4.9 Dozés ir naudojimo biidas

Vartoti per burna.

Rekomenduojama dozé yra 2-4 mg tramadolio hidrochlorido 1 kg kiino svorio kas 8 valandas arba,
atsizvelgiant ] skausmo intensyvuma, pagal poreikj.

Minimalus dozavimo intervalas yra 6 valandos. Rekomenduojama maksimali paros dozé yra 16 mg/kg.
Kadangi individualus atsakas j tramadolj skiriasi ir i§ dalies priklauso nuo dozés, paciento amziaus,
individualiy jautrumo skausmui skirtumy ir bendros buklés, optimaly dozavimo rezima reikia koreguoti
individualiai, atsizvelgiant j auk3¢iau nurodytas dozes ir pakartotinio gydymo intervalus. Sunj turéty
reguliariai apziliréti veterinarinarijos gydytojas, kad jvertinty, ar reikia papildomos analgezijos.
Papildomg analgezijg galima skirti didinant tramadolio dozg¢ iki maksimalios paros dozés ir (arba) taikyti
multimodaling analgezija, papildomai skiriant kity tinkamy analgetiky.

Atkreipti démesj, kad $i dozavimo lentelé yra gairés, kaip dozuoti preparatg naudojant didziausias doziy
diapazono vertes: 4 mg/kg kiino svoriui. Joje nurodyta, kiek table¢iy reikia suserti, norint skirti 4 mg
tramadolio hidrochlorido 1 kg kiino svorio dozg.

Suns kiino svoris 71 4 mg/kg doz¢ ir skiriamo preparato tableciy skaicius
3,12 kg 12,5 mg 1/4 —
6,25 kg 25 mg 1/2 %
9,37 kg 37,5 mg 3/4 é[j
12,5 kg 50 mg 1 %I[%
15,62 kg 62,5 mg 1+ 1/4 () B
18,75 kg 75 mg 1+1/2 CJ %
21,87 kg 87,5 mg 1+3/4 () EU
25kg 100 mg 2 () <>
>25kg Skirkite papildoma tabletés V4 (C]) 3,12/ kg kiino svoriui vir$ 25 kg

Siekiant uztikrinti tiksly dozavimg, tabletes galima dalinti i 2 ar 4 lygias dalis. Tablete padékite ant
lygaus pavirSiaus, pus¢ su grioveliais nukreipe j virsy, o iSlenkta (apvalig) puse nukreipta j pavirsiy.



- J

4 lygios dalys: savo nyks¢iu spauskite tabletés vidurj.
2 lygios dalys: savo nyksciais spauskite tabletés Sonus.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Tikétina, kad tramadolio intoksikacijos atveju pasireiks§ simptomai, panasts j sukeliamus kity centrinio
poveikio analgetiky (opioidy). Tai gali biiti miozé, vémimas, kardiovaskulinis kolapsas, samonés
sutrikimai, pereinantys j koma, traukuliai ir kvépavimo slopinimas, galintis baigtis kvépavimo
sustojimu.

Bendrosios skubiosios pagalbos priemonés: uztikrinti kvépavimo taky pracinamuma, palaikyti Sirdies
bei kvépavimo funkcija, atsizvelgiant j pasireiSkusius simptomus. Sukelti vémimg siekiant iStustinti
skrandj galima, jeigu paveiktas gyvinas yra samoningas, kitu atveju galima apsvarstyti skrandzio
plovima. Kvépavimo slopinimo prie$nuodis yra naloksinas. Tac¢iau naloksonas ne visais tramadolio
perdozavimo atvejais gali biti veiksmingas, nes jis gali tik dalinai panaikinti kaikuriuos kitus
tramadolio poveikius. Priepuoliy atveju skirkite diazepama.

4.11 ISlauka

Netaikytina.

5, FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: analgetikai, kiti opioidai, tramadolis.
ATCvet kodas: QN02AXO02.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Tramadolis yra centrinio poveikio analgetikas, pasizymintis sudétiniu veikimo mechanizmu, kurj
sukelia jo 2 enantiomerai ir pagrindinis metabolitas, veikiantys opoidy, norepinefrino ir serotonino
receptorius. Tramadolio (+) enantiomerui biidingas Zemas afiniSkumas p-opioidy receptoriams, jis
slopina serotonino absorbcijg ir pagerina jo iSsiskyrimg. (-) enantiomeras pirmiausia slopina
norepinefrino reabsorbcija. Metabolitas O-desmetiltramadolis (M1) pasizymi didesniu afiniSkumu p-
opioidiniams receptoriams.

Priesingai nei morfinas, tramadolis slopinanc¢io poveikio kvépavimui visame analgezijai skiriamy doziy
diapazone neturi. PanasSiai, jis neturi poveikio virSkinimo sistemos motorikai. Poveikis Sirdies ir
kraujagysliy sistemai paprastai yra silpnas. prastai yra silpnas. Analgezinis tramadolio stiprumas yra
mazdaug nuo 1/10 iki 1/6 morfino poveikio.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Tramadolis lengvai absorbuojamas: vieng kartg susérus 4,2 mg tramadolio HCL / kg kiino svorio,

didziausia 18,49 ng/ml tramadolio koncentracija plazmoje pasieckiama mazdaug per 1 valandg. PaSaras
reik§mingai nekeicia vaisto absorbcijos.



Tramadolis metabolizuojamas kepenyse per citochromo P450 salygoto demetilinimo ir tolesnés
konjugacijos su gliukorono rig§timi badu. Sunims, lyginant su Zmonémis, susidaro mazesni veikliojo
metabolito O-desmetiltramadolio. Salinamas vyksta daugiausiai per inkstus. Eliminacijos pusinis laikas
yra apytiksliai 45 minutés.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6,1.  Pagalbiniy medziagy sarasas

Mikrokristaliné celiuliozé,
pregelifikuotas krakmolas,

jautienos aromatas,

sacharino natrio druska,

koloidinis bevandenis silicio dioksidas,
magnio stearatas,

maskuojantis skonis.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai
Nera.
6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, 3 metai.

6.4.  Specialieji laikymo nurodymai

Atidarius lizding plokstele, nepanaudotas tabletés dalis jdékite i lizding plokstelg, o ja pacia idékite atgal
1 kartoning déZute.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Termiskai uzdaryta PVC-PVDC / aliuminio lizdiné plokstelé, kurioje yra 10 tableciy.
Dézuté su 1 lizdine plokstele (10 tableciy).

Dézuté su 3 lizdinémis plokstelémis (30 tableciy).

Dézuté su 6 lizdinémis plokstelémis (60 tableciy).

Dézuté su 10 lizdiniy ploksteliy (100 tableciy).

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 PONT-DU-CHATEAU
PRANCUZIJA



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/22/2704/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2022-04-06

10 TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-03-31

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

{ISORINE KARTONO DEZUTE}

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tramadol Domes Pharma, 43,9 mg, tableté Sunims
Tramadolio hidrochloridas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Tramadolio bazé 43,9 mg,
atitinka 50 mg tramadolio hidrochlorido.

3. VAISTO FORMA

Tablete.

|4 PAKUOTES DYDIS

10 tableciy. @
30 tableciy.

60 tableciy.

100 tableciy.

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS

Sunys.

¢ U

| 6. INDIKACIJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vartoti per burna.
Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8.  ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Atsitiktinai nurijus, Sis preparatas gali buti Zalingas. Siekiant iSvengti atsitiktinio nurijimo, ypatingai
vaikams, nepanaudotas tableCiy dalis reikia sudéti atgal j atidarytg lizding plokstelés vietg ir jdéti atgal |
dézute bei laikyti saugioje, vaikams nematomoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Prie$ naudojant buitina perskaityti informacinj lapel;.

10



‘ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

‘ 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Atidarius lizding plokstele, nepanaudotas tabletés dalis jdékite j lizding plokstele, o ja pacig jdékite atgal
1 kartoning dézute.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

‘ 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

‘ 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 PONT-DU-CHATEAU
PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/22/2704/001
LT/2/22/2704/002
LT/2/22/2704/003
LT/2/22/2704/004

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

11



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

{LIZDINE PLOKSTELE}

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tramadol Domes Pharma, 43,9 mg, tableté Sunims

Tramadoli hydrochloridum/Tramadolio hidrochloridas

¢ U

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

DOMES PHARMA

‘ 3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 4. SERLJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us.vet./ Tik veterinariniam naudojimui.

12



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS:

Tramadol Domes Pharma, 43,9 mg, tableté Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén
63430 PONT-DU-CHATEAU
PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
EUROPHARTECH

34 rue Henri Matisse — BP 23
63370 LEMPDES
PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Tramadol Domes Pharma, 43,9 mg, tableté Sunims
Tramadolio hidrochloridas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios (-iuju) medziagos (-u):
tramadolio bazeé .........ooovevvviiiiiiiiiiiiieeeeeeee 43,90 mg,
(atitinka 50,00 mg tramadolio hidrochlorido)

Balta — kreminé, Siek tiek taskuota, apvali ir iSlenkta tableté po 10 mg su kryziaus formos lauzimo

zyme.
Tabletes galima padalinti j 2 ar 4 lygias dalis.

4. INDIKACIJA (-OS)

Uminiam ir létiniam nestipriam minkstyjy audiniy ir kauly bei raumeny skausmui malSinti.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima skirti kartu su tricikliais antidepresantais, monoamino oksidazés inhibitoriais ir serotonino
reabsorbcijos inhibitoriais.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems epilepsija.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

DaZnai gali pasireiksti lengva sedacija ir mieguistumas, ypac¢ davus didesnes dozes.
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Sunims, kuriems buvo naudojamas tramadolis, kartais buvo stebimas pykinimas ir vémimas.

Retais atvejais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos. PasireiSkus padidéjusio jautrumo
reakcijoms, gydyma reikia nutraukti.

Labai retais atvejais tramadolis Sunims su Zema traukuliy slenkstine verte gali sukelti traukulius

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline praneS§imo sistema, kuri aprasyta Valstybinés maisto
ir veterinarijos tarnybos interneto svetainéje adresu www.vmvt.It.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS

tal

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Sunys.

Vartoti per burna.

Rekomenduojama dozé yra 2-4 mg tramadolio hidrochlorido 1 kg kiino svorio kas 8 valandas arba,
atsizvelgiant ] skausmo intensyvuma, pagal poreiki.

Minimalus dozavimo intervalas yra 6 valandos. Rekomenduojama maksimali paros dozé yra 16 mg/kg.
Kadangi individualus atsakas j tramadolj skiriasi ir i§ dalies priklauso nuo dozés, paciento amziaus,
individualiy jautrumo skausmui skirtumy ir bendros biiklés, optimaly dozavimo rezimg reikia koreguoti
individualiai, atsizvelgiant j auk§¢iau nurodytas dozes ir pakartotinio gydymo intervalus. Sunj turéty
reguliariai apZzitiréti veterinarinarijos gydytojas, kad jvertinty, ar reikia papildomos analgezijos.
Papildomg analgezijg galima skirti didinant tramadolio dozg¢ iki maksimalios paros dozés ir (arba) taikyti
multimodaling analgezija, papildomai skiriant kity tinkamy analgetiky.

Atkreipti démesj, kad $i dozavimo lentelé yra gairés, kaip dozuoti preparata naudojant didziausias doziy
diapazono vertes: 4 mg/kg kiino svoriui. Joje nurodyta, kiek table¢iy reikia suSerti, norint skirti 4 mg
tramadolio hidrochlorido 1 kg kiino svorio dozg.

Suns kiino svoris ” 4 mg/kg doze ir skiriamo preparato tableciy skaiCius
(a
3,12 kg 12,5 mg 1/4 B
6,25 kg 25 mg 1/2 %
9,37 kg 37,5 mg 3/4 %D
12,5 kg 50 mg 1 C)
15,62 kg 62,5 mg 1+ 1/4 () =
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18,75 kg 75 mg 1+1/2 %,% %
21,87 kg 87,5 mg 1+3/4 <> 6/
25 kg 100 mg 2 ( ) C >
-5k Skirkite papildoma tabletés V4 (CJ) 3,12/ kg kiino
£ svoriui virs 25 kg

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Siekiant uztikrinti tiksly dozavima, tabletes galima dalinti j 2 ar 4 lygias dalis. Tablet¢ padékite ant
lygaus pavirsiaus, puse¢ su grioveliais nukreipe j virSy, o iSlenktg (apvalig) puse nukreipta j pavirsiy.
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4 lygios dalys: savo nyksciu spauskite tabletés vidurj.
2 lygios dalys: savo nyksciais spauskite tabletés Sonus.
10.  ISLAUKA

Néra.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Atidarius lizding plokstele, nepanaudotas tabletés dalis jdékite i lizding plokstelg, o ja pacia idékite atgal
1 kartoning déZute.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdinés pakuotés
ir kartoninés dézutés po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Kadangi tabletés yra aromatizuotos, jas laikykite gyviinams nepasiekiamoje vietoje, kad iSvengtuméte
atsitiktinio nurijimo.

Tinkamai tabletes galima dozuoti tik daugiau nei 3,12 kg sveriantiems Sunims.

Atsargiai naudoti $unims kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi. Sunims, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, tramadolio metabolizmas j veikliuosius metabolitus gali biiti sumazéjes, todél gali sumazéti
preparato veiksmingumas. Vienas i§ tramadolio veikliyjy metabolity iSskiriamas per inkstus, todél
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Sunims, kuriy inksty funkcija sutrikusi, doze gali reikéti koreguoti. Naudojant § preparatg, turi biiti
stebima inksty ir kepeny funkcijg. Ilgalaikj gydymg analgetikais reikéty nutraukti palaipsniui, kai tik
jmanoma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai nurijus $io vaisto, jis gali sukelti sedacijg, pykinimg ir galvos svaigimga, ypa¢ vaikams.
Siekiant iSvengti atsitiktinio nurijimo, ypatingai vaikams, nepanaudotas tableciy dalis reikia sudéti atgal
1 atidaryta lizding ploksteles vietg ir jdeti atgal j dézute bei laikyti saugioje, vaikams nematomoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Atsitiktinai nurijus, ypatingai vaikams, nedelsiant kreipkités | gydymo jstaigg ir gydytojui parodyti $io
vaisto informacinj lapelj ar etikete. Atsitiktinai prarijus suaugusiems: nevairuokite, nes gali pasireiksti
sedacinis poveikis.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tramadoliui ar bet kuriai kitai pagalbinei medZiagai,
turi vengti sglyCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Panaudojus nusiplauti rankas.

Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas:

Laboratoriniais tyrimais su pelémis ir (arba) ziurkémis bei triuSiais naudojant tramadolj:

- nenustatyta teratogeninio, fenotoksinio ir toksinio poveikio patelei vaikingumo laikotarpiu; -
nenustatyta nepalankaus poveikio perinataliniam ir postnataliniam jaunikliy vystymuisi laktacijos
laikotarpiu;

- skiriant terapines tramadolio dozes nepalankaus poveikio patiny ir pateliy vislumui nenustatyta.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudg ir rizika.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Veterinarinj vaistg skiriant kartu su centring nervy sistema slopinanéiais vaistais, gali sustipréti
slopinamasis poveikis CNS ir kvépavimo sistemai.

Sis preparatas gali padidinti traukuliy slenkstj maZzinanéiy vaisty poveikj. Vaistai, slopinantys (pvz.,
cimetidinas ir eritromicinas) arba suzadinantys (pvz., karbamazepinas) CYP450 sukeliamg
metabolizma, gali turéti poveikj tramadolio analgeziniam poveikiui. Siy saveiky klinikiné reik§mé dar
nebuvo galutiniai iStirta.

Nerekomenduojama maiSyti agonistiniy / antagonistiniy vaisty (pvz., buprenorfinas, butorfanolis) ir
tramadolio, nes teoriskai gali biiti sumazintas grynojo agonisto analgezinis poveikis.

Taip pat zr. ,,Kontraindikacijos®.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai):

Tikétina, kad tramadolio intoksikacijos atveju pasireiks simptomai, panasts j sukeliamus kity centrinio
poveikio analgetiky (opioidy). Tai gali baiti miozé, vémimas, kardiovaskulinis kolapsas, samonés
sutrikimai, pereinantys j koma, traukuliai ir kvépavimo slopinimas, galintis baigtis kvépavimo
sustojimu.

Bendrosios skubiosios pagalbos priemonés: uztikrinti kvépavimo taky praeinamuma, palaikyti Sirdies
bei kvépavimo funkcija, atsizvelgiant j pasireiSkusius simptomus. Sukelti vémimg siekiant iStustinti
skrandj galima, jeigu paveiktas gyvinas yra samoningas, kitu atveju galima apsvarstyti skrandzio
plovima. Kvépavimo slopinimo prie$nuodis yra naloksinas. Tac¢iau naloksonas ne visais tramadolio
perdozavimo atvejais gali biti veiksmingas, nes jis gali tik dalinai panaikinti kaikuriuos kitus
tramadolio poveikius. Priepuoliy atveju skirkite diazepama.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
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Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-03-31

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydziai:

Kartono dézuté po 10 tableciy
Kartono dézuté po 30 tableciy
Kartono dézuté po 60 tableciy
Kartono dézuté po 100 tableciy

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registracijos numeris: LT/2/22/xxxx/001-004

Vaistinio preparato klasifikacija pagal iSdavima:
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

s>

Dalijama tablete.
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