SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tramcoat 20 mg filmom obalené tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:
U&inna latka:

Tramadolium hydrochlorid 20 mg
zodpoveda 17,6 mg tramadolu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Jadro tablety

mikrokrystalicka celul6za

sacharin, sodna sol’

vanilin

monohydrat laktozy

natrium-glykolat skrobu (typ A)

stearat hore¢naty

oxid kremicity, koloidny hydratovany

Obal tablety

titanovy dioxid

polyvinylalkohol

mastenec (talok)

glycerol-monokaprylokaprat

natriumlaurylsulfat

farbivo:
zIté: zIté oxidy zeleza, Cervené oxidy Zeleza

Zlta, filmom obalena tableta v tvare modifikovanej gule (velkost’ 6 mm).

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na tlmenie aktitnej a chronickej miernej bolesti méakkych tkaniv a muskuloskeletalnej ststavy.
3.3 Kontraindikacie

Nepodavat spolu s tricyklickymi antidepresivami, inhibitormi monoaminooxidazy a inhibitormi
spatného vychytavania serotoninu.



Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na tramadol alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri zvieratach s epilepsiou.

3.4 Osobitné upozornenia

Analgetické G¢inky tramadolium hydrochloridu mézu byt rozne. Predpoklada sa, Ze je to spdsobené
jednotlivymi rozdielmi v metabolizme lie¢iva na primarny aktivny metabolit O-desmetyltramadol. To
pri niektorych psoch (bez odpovede) moze viest’ k netispesnej analgézii po podani tohto veterinarneho
lieku. Pri chronickej bolesti sa ma zvazit' multimodalna analgézia. Veterinarny lekar by mal psy
pravidelne kontrolovat’, aby sa zabezpecilo adekvatne tlmenie bolesti. V pripade opakovaného vyskytu
bolesti alebo nedostato¢nej analgézie moze byt potrebné prehodnotit’ analgeticky protokol.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

Tablety st ochutené. Tablety uchovavat’ mimo dosahu zvierat, aby sa predislo nahodnému pozitiu.
Opatrne pouzivat’ pri psoch s poruchou funkcie obli¢iek alebo pe¢ene. Pri psoch s poruchou funkcie
pecene moze byt znizeny metabolizmus tramadolu na aktivne metabolity, ¢o moze znizovat’ u¢inok
tohto veterinarneho lieku. Jeden z aktivnych metabolitov tramadolu sa vylucuje oblickami, a preto
pri psoch s poruchou funkcie obli¢iek, moZe byt’ potrebna uprava rezimu davkovania. Pri pouZivani
tohto veterinarneho lieku je potrebné sledovat’ funkciu obli¢iek a pecene. Ukoncenie dlhodobej
analgetickej lie¢by sa ma vykonavat’ postupne, vzdy ked’ je to mozné.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Tramadol méze po ndhodnom poziti spdsobit’ sedaciu, nauzeu a zavraty. Aby sa zabranilo pozitiu,
najmé diet'atom, nepouzité Casti tabliet vratit’ do blistra a spat’ do Skatul’ky a uchovavat’ na mieste
mimo dohl'adu a dosahu deti. V pripade nahodného pozitia, predovsetkym det'mi, ihned’ vyhladajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal. V pripade
nahodného pozitia dospelou osobou: NEVEDTE MOTOROVE VOZIDLO, pretoze mbze dojst’ k
sedacii.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Psy:

- r ;s 12 . )
Casté sedacia ~“, ospalost’ — neurologicka

2
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecCenych zvierat): porucha

Menej Casté nauzea, vracanie

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat):

Zriedkavé precitlivenost™

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieGenych
zvierat):

Vel'mi zriedkavé kige!
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane
ojedinelych hlaseni):

' Mierne.

2 Najmé pri podavani vyssich davok.

3V pripade reakeii z precitlivenosti sa mé lie¢ba ukon¢it.
* Pri psoch s nizkym prahom pre vznik ki¢ov.




Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii (alebo jeho miestnemu zastupcovi), alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Laboratorne Stidie na mysiach a/alebo potkanoch a kralikoch nepreukézali ziadne teratogénne,
fetotoxické alebo maternotoxické ucinky, ani neziaduce G¢inky na perinatalny a postnatalny vyvoj
potomstva. Pouzit’ len po postideni prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Plodnost”:

V laboratornych $tiidiach na mysiach a/alebo potkanoch a kralikoch pouzitie tramadolu

Vv terapeutickych davkach nemalo nepriaznivy u¢inok na reprodukénu vykonnost’ a plodnost’ samcov
a samic. Pouzit’ len po posudeni prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Stbezné podavanie tohto veterinarneho lieku s liekmi timiacimi centralny nervovy systém moze
zosilnit’ u¢inky timiace CNS a moze sposobit’ utlm dychania. Tramadol méze zvysit' ucinok liekov,
ktoré znizuju prah pre vznik kicov.

Veterinarne lieky, ktoré potlacaji metabolizmus sprostredkovany CYP450 (napr. cimetidin

a erytromycin) alebo ho indukuju (napr. karbamazepin), mézu mat’ vplyv na analgeticky uc¢inok
tramadolu. Klinicky vyznam tychto interakcii pri psoch nebol skimany.

Tramadol sa neodporica kombinovat’ so zmieSanymi agonistami/antagonistami (napriklad
buprenorfinom, butorfanolom), pretoze analgeticky u¢inok Cistého agonistu moéze byt za takychto
okolnosti teoreticky zniZeny.

Pozri aj cast’ 3.3 — Kontraindikacie.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouZitie.

Odporacana davka je 2 — 4 mg tramadolium hydrochloridu na kg zivej hmotnosti kazdych 8 hodin
alebo podrla potreby na zaklade intenzity bolesti.

Minimalny interval medzi davkami je 6 hodin. Odpora¢ana maximalna denna davka je 16 mg/kg.
Vzhl'adom na to, Ze individudlna odpoved’ na tramadol je r6zna a ¢iasto¢ne zavisi od davky, veku
pacienta, individualnych rozdielov v citlivosti na bolest’ a celkového zdravotného stavu, optimalny
rezim davkovania sa ma individualne prisposobit’ podl'a vyssie uvedenych rozsahov davok

a intervalov opakovej lie¢by. Veterinarny lekar by mal psa pravidelne sledovat’, aby posudil, ¢i bude
potrebna d’al§ia analgézia. Dalsia analgézia sa moze dosiahnut’ zvySovanim davky tramadolu, az kym
sa nedosiahne maximalna denna davka a/alebo pouzitim d’alSieho multimodalneho analgetického
postupu pridanim inych vhodnych analgetik.

Upozornenie:
Tato davkovacia tabulka je uréena ako navod na davkovanie tohto veterinarneho lieku na hornej

hranici rozsahu davky: 4 mg/kg Zivej hmotnosti. Uvadza poéet tabliet potrebnych na jedno
podanie 4 mg tramadolium hydrochloridu na kg Zivej hmotnosti.



Odporicana davka je 2 - 4 mg tramadolium HCI /kg Zivej hmotnosti. V tejto tabul’ke je uvedeny priklad 4 mg tramadolium
HCI /kg Zivej hmotnosti.

Ziva Veterinarny liek
hmotnost’ 8 mg 20 mg 40 mg 80 mg

2 kg O

4 kg OO

5 kg O

7Kg O + O

10 kg O

20 kg ‘
30 kg O + ‘
40 kg ‘ ‘

50 kg O + “
60 kg “‘

Na podanie optimalnej davky kazdému psovi sa ma sa pouzit’ vhodna kombinacia velkosti tabliet. Na
zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie urcit’ zivii hmotnost’.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Pri intoxikacii tramadolom sa pravdepodobne objavia podobné priznaky, ako pri inych centralne
posobiacich analgetikach (opioidoch). St to najmé midza, vracanie, kardiovaskularny kolaps, poruchy
vedomia az koma, ki¢e a utlm az zastavenie dychania.

Vseobecné postupy prvej pomoci:

Udrzanie priechodnosti dychacich ciest a podpora srdcovej a respiracnej funkcie v zavislosti od
symptomov. Antidotum pri Gtlme dychania je naloxon. Naloxon vSak nemusi byt uzitoény vo
vsetkych pripadoch predavkovania tramadolom, pretoZze méze len ¢iasto¢ne zvratit’ niektoré d’alSie
uc¢inky tramadolu. V pripade zachvatu podat’ diazepam.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QNO2AX02
4.2  Farmakodynamika

Tramadol je centralne pdsobiace analgetikum s komplexnym mechanizmom pdsobenia
prostrednictvom jeho 2 enantiomérov a primarneho metabolitu na opioidné, norepinefrinové

a serotoninové receptory. (+) enantiomér tramadolu ma nizku afinitu k p-opioidnym receptorom,
inhibuje vychytavanie serotoninu a zvySuje jeho uvolfiovanie. (-) enantiomér prednostne inhibuje
spatné vychytavanie noradrenalinu. Metabolit O-desmetyltramadol (M1) ma vacsiu afinitu k p-
opioidnym receptorom.



Na rozdiel od morfinu tramadol v §irSom rozsahu analgetickych davok nema tlmiaci Géinok na
dychanie. Takisto neovplyviiuje gastrointestinalnu motilitu. U¢inky na kardiovaskularny systém st
mierne. Analgeticka sila tramadolu je 1/10 az 1/6 analgetickej sily morfinu.

4.3  Farmakokinetika

Tramadol sa I'ahko vstrebava. Po jednom peroralnom podani 4,4 mg tramadolium hydrochloridu na kg
zive] hmotnosti sa maximalna plazmatickd koncentracia 152 ng tramadolu na ml dosiahne do 1
hodiny.

Na absorpciu lieciva potrava nema vyznamny vplyv.

Tramadol sa metabolizuje v peceni demetylaciou sprostredkovanou cytochrémom P450 a naslednou
konjugaciou s kyselinou glukurénovou. Pri psoch sa v porovnani s 'ud’'mi vytvaraju nizsie hladiny
aktivneho metabolitu O-desmetyltramadolu. Eliminuje sa hlavne obli¢kami, s pol¢asom eliminacie
pribl. 50 minqt.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouziteInosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 27 mesiacov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

PVC/PE/PVDC-hlinikové blistre, kazdy s obsahom 10 tabliet.
Papierova skatulka s obsahom 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 alebo 250 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
96/030/DC/24-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE



Datum prvej registracie:

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova $katulka

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tramcoat 20 mg filmom obalené tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tramadolium hydrochlorid 20 mg

3. VELKOST BALENIA

10 tabliet
20 tabliet
30 tabliet
40 tabliet
50 tabliet
60 tabliet
70 tabliet
80 tabliet
90 tabliet
100 tabliet
120 tabliet
250 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy

tad

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Néhodne pozitie tohto veterinarneho liecku moze byt’ Skodlivé. Pred pouzitim si precitajte pisomnu
informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/030/DC/24-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Hlinikové blistre

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tramcoat 20 mg

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Tramadolium hydrochlorid 20 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Tramcoat 8§ mg filmom obalené tablety
Tramcoat 20 mg filmom obalené tablety
Tramcoat 40 mg filmom obalené tablety
Tramcoat 80 mg filmom obalené tablety

2. ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:

Urinna latka: 8 mg tableta 20 mg tableta 40 mg tableta 80 mg tableta
Tramadolium hydrochlorid 8 20 40 80
zodpoveda mnozstvu tramadolu 7,0 17,6 35,1 70,3

8 mg: ruzova, filmom obalena tableta v tvare modifikovanej gule (vel'kost’ 4 mm).

20 mg: zIta, filmom obalena tableta v tvare modifikovanej gule (velkost’ 6 mm).

40 mg: oranzova, filmom obalena tableta v tvare modifikovanej gule (velkost’ 8 mm).
80 mg: hneda, filmom obalena tableta v tvare modifikovanej gule (velkost’ 10 mm).

3. Cielové druhy

Psy

4, Indikacie na pouZitie

Na tlmenie akutnej a chronickej miernej bolesti miakkych tkaniv a muskuloskeletalnej sustavy.
5. Kontraindikacie

Nepodavat’ spolu s tricyklickymi antidepresivami, inhibitormi monoaminooxidazy a inhibitormi
spatného vychytavania serotoninu.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na tramadol alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat pri zvieratach s epilepsiou.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Analgetické G¢inky tramadolium hydrochloridu mézu byt rozne. Predpoklada sa, ze je to spdsobené
jednotlivymi rozdielmi v metabolizme lie¢iva na primarny aktivny metabolit O-desmetyltramadol. To
pri niektorych psoch (bez odpovede) moze viest’ k netispesnej analgézii po podani tohto veterinarneho
lieku. Pri chronickej bolesti sa ma zvazit multimodalna analgézia. Veterinarny lekar by mal psy
pravidelne kontrolovat, aby sa zabezpecilo adekvatne tlmenie bolesti. V pripade opakovaného vyskytu
bolesti alebo nedostato¢nej analgézie méze byt potrebné prehodnotit’ analgeticky protokol.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Tablety st ochutené. Tablety uchovavat’ mimo dosahu zvierat, aby sa predis§lo nahodnému poZitiu.
Opatrne pouzivat’ pri psoch s poruchou funkcie obliciek alebo pecene. Pri psoch s poruchou funkcie
pecene mdze byt znizeny metabolizmus tramadolu na aktivne metabolity, ¢o moZe znizovat’ G¢inok
tohto veterinarneho lieku. Jeden z aktivnych metabolitov tramadolu sa vylucuje obli¢kami, a preto
pri psoch s poruchou funkcie obli¢iek, mdze byt potrebna uprava rezimu davkovania. Pri pouzivani
tohto veterinarneho lieku je potrebné sledovat’ funkciu obli¢iek a pecene. Ukoncenie dlhodobej
analgetickej liecby sa ma vykonavat’ postupne, vzdy ked’ je to mozné.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Tramadol mé6ze po ndhodnom poziti spdsobit’ sedaciu, nauzeu a zavraty. Aby sa zabranilo pozitiu,
najma diet'atom, nepouzité Casti tabliet vratit’ do blistra a spat’ do Skatul’ky a uchovavat’ na mieste
mimo dohladu a dosahu deti. V pripade nahodného pozitia, predovsetkym det'mi, ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. V pripade
nahodného pozitia dospelou osobou: NEVEDTE MOTOROVE VOZIDLO, pretoze moze dojst’ k
sedacil.

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne stadie na mySiach a/alebo potkanoch a kralikoch nepreukazali Ziadne teratogénne,
fetotoxické alebo maternotoxické ucinky, ani neziaduce G¢inky na perinatalny a postnatalny vyvin
potomstva. Pouzit’ len po postideni prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Plodnost’:

V laboratérnych Studiach na mySiach a/alebo potkanoch a kralikoch pouzite tramadolu

Vv terapeutickych davkach nemalo nepriaznivy vplyv na reproduként vykonnost’ a plodnost’ samcov a
samic. Pouzit’ len po postudeni prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Stucasné podavanie tohto veterinarneho lieku s liekmi tlmiacimi centralny nervovy systém méze
zosilnit’ u¢inky timiace CNS a moze sposobit’ utlm dychania. Tramadol méze zvysit’ ucinok liekov,
ktoré znizuju prah pre vznik kicov.

Veterinarne lieky, ktoré potlacaju metabolizmus sprostredkovany CYP450 (napr. cimetidin

a erytromycin) alebo ho indukujt (napr. karbamazepin), mézu mat’ vplyv na analgeticky ti¢inok
tramadolu. Klinicky vyznam tychto interakcii nebol pri psoch skiimany.

Tramadol sa neodportica kombinovat’ so zmieSanymi agonistami/antagonistami (napriklad
buprenorfinom, butorfanolom), pretoze analgeticky u¢inok Cistého agonistu moéze byt’ za takychto
okolnosti teoreticky znizeny. Pozri aj ¢ast’ Kontraindikacie.

Predavkovanie:

Pri intoxikacii tramadolom sa pravdepodobne objavia podobné priznaky, ako pri inych centralne
posobiacich analgetikach (opioidoch). St to najma mi6za, vracanie, kardiovaskularny kolaps, poruchy
vedomia az koéma, kice a utlm aZ zastavenie dychania.

Vseobecné postupy prvej pomaoci:

Udrzanie priechodnosti dychacich ciest a podpora srdcovej a respiraénej funkcie v zavislosti od
symptomov. Antidotum pri Gtlme dychania je naloxon. Naloxon vSak nemusi byt uzitoény vo
vsetkych pripadoch predavkovania tramadolom, pretoze moze len ¢iastocne zvratit’ niektoré d’alsie
ucinky tramadolu. V pripade zachvatu podat’ diazepam.

7. Neziaduce Gcinky

Psy:

Frekvencia Neziaduce ucinky

Casté sedacia %, ospalost’ — neurologické
. . o .| porucha®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat):

Menej Casté nauzea, vracanie

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat):

Zriedkavé precitlivenost™

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych
zvierat):
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Vel'mi zriedkavé kice!
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane
ojedinelych hlaseni):

! Mierne.

2 Najmi pri podavani vyssich davok.

3V pripade reakeii z precitlivenosti sa mé lie¢ba ukon¢it.
* Pri psoch s nizkym prahom pre vznik ki¢ov.

Hlasenie neziaducich tc€inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u€inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lietiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenské
republika

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouZzitie.

Odportc¢ana davka je 2 — 4 mg tramadolium hydrochloridu na kg Zivej hmotnosti kazdych 8 hodin
alebo podrla potreby na zaklade intenzity bolesti.

Minimalny interval medzi davkami je 6 hodin. Odpori¢ana maximalna denna davka je 16 mg/kg.
Vzhl'adom na to, Ze individualna odpoved’ na tramadol je r6zna a Ciasto¢ne zavisi od davky, veku
pacienta, individualnych rozdielov citlivosti na bolest’ a celkového zdravotného stavu, optimalny
rezim davkovania sa musi individualne prispdsobit’ podla vys$Sie uvedenych rozsahov davok

a intervalov opakovej liecby. Veterinarny lekar by mal psa pravidelne sledovat’ aby posudil, ¢i bude
potrebna d’al§ia analgézia. Dalsia analgézia sa moze dosiahnut’ zvySovanim davky tramadolu, aZ kym
sa nedosiahne maximalna denna davka a/alebo pouzitim d’alSieho multimodalneho analgetického
postupu pridanim inych vhodnych analgetik.

Upozornenie:

Tato davkovacia tabulka je uréena ako navod na davkovanie tohto veteriniarneho lieku na hornej
hranici rozsahu davky: 4 mg/kg Zivej hmotnosti. Uvadza pocet tabliet potrebnych na jedno
podanie 4 mg tramadolium hydrochloridu na kg Zivej hmotnosti.

Odporvcand ddvka je 2-4 mg tramadolium HClkg Zivej hmotnosti. V tejto tabul’ke je uvedeny priklad 4 mg tramadolium
HCUl/kg Zivej hmotnosti.

Ziva Veterinarny liek
hmotnost’ 8 mg 20 mg 40 mg 80 mg

2 kg O

w00

5 kg O

7 kg O + O

10 kg Q

20 kg ‘

30 kg O + ‘

40 kg “
50 kg O T “
60 kg .“
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Na podanie optimalnej davky kazdému psovi sa ma sa pouzit’ vhodna kombinacia vel’kosti tabliet. Na
zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie urcit’ zivi hmotnost’.

9. Pokyn o spravnom podani

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti baleni

96/030/DC/24-S

PVC/PE/PVDC-hlinikové blistre, kazdy s obsahom 10 tabliet.
Papierova skatul’ka s obsahom 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 alebo 250 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
06/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce G¢inky:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandsko

Tel: +31 (0)348 416945

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Lelypharma B.V.
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Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Holandsko

17.

DalSie informacie
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