B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Tralieve Vet 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Tralieve Vet 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow

Tramadolu chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Tramadolu chlorowodorek 50 mg

(co odpowiada 43,9 mg tramadolu)

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do tagodzenia niewielkiego bolu pooperacyjnego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie podawaé w potaczeniu z tréjcyklicznymi lekami przeciwdepresyjnymi, inhibitorami
monoaminooksydazy i inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny.

Nie stosowac u zwierzat z padaczka.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U psow po podaniu tramadolu sporadycznie obserwowano nudnoéci i wymioty. W rzadkich
przypadkach (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat) moze si¢ pojawic
nadwrazliwo$¢. W przypadku reakcji nadwrazliwosci leczenie nalezy przerwac.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuyj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Do podania domigéniowego lub dozylnego: 2—4 mg chlorowodorku tramadolu na kg masy ciata, co
odpowiada 0,04—0,08 ml produktu na kg masy ciata.

Ponowne dawki mozna podawac co 6 do 8 godzin (3—4 razy na dobg). Zalecana maksymalna dawka
dobowa wynosi 16 mg/kg.

Podawanie dozylne nalezy wykonywaé bardzo powoli.

Poniewaz indywidualna reakcja na tramadol jest zmienna i cz¢$ciowo zalezy od dawki, wieku
pacjenta, indywidualnych r6znic w odczuwaniu bélu i stanu 0golnego, optymalny schemat
dawkowania nalezy indywidualnie dopasowac¢, korzystajac z wyzej podanej dawki oraz odstepow
miedzy ponownymi dawkami. Jezeli po 30 minutach od podania albo w okresie odstgpu migdzy
dowolnymi, zaplanowanymi dawkami powtdrzonymi, produkt nie zapewni odpowiedniego dziatania
przeciwbolowego, nalezy zastosowac odpowiedni alternatywny lek przeciwbolowy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania tego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po ,,Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 8 tygodni



12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Dziatanie przeciwbdlowe chlorowodorku tramadolu moze by¢ zmienne. Uwaza sig, ze jest to
zwigzane z indywidualnymi r6znicami w metabolizmie leku do gtownego czynnego metabolitu O-
desmetylotramadolu u r6znych zwierzat. U niektorych psow (u ktorych nie wystepuje odpowiedz)
moze to spowodowac brak dziatania przeciwbolowego produktu leczniczego. Dlatego psy nalezy
regularnie monitorowac, aby zagwarantowa¢ odpowiednia skutecznos¢.

W przypadku zabiegow powodujacych bol o nasileniu od umiarkowanego do silnego nalezy rozwazy¢
zastosowanie analgezji multimodalnej.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Stosowac ostroznie u psOw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby. U pséw z zaburzeniami
czynnos$ci watroby metabolizm tramadolu do czynnych metabolitow moze by¢ obnizony, co moze
zmniejszy¢ skuteczno$¢ produktu leczniczego. Jeden z czynnych metabolitow tramadolu jest
wydalany przez nerki i dlatego u pséw z zaburzeniami czynno$ci nerek moze wystapi¢ konieczno$é
korekty schematu dawkowania. W czasie stosowania produktu leczniczego nalezy monitorowaé
czynno$¢ nerek 1 watroby. Patrz rowniez punkt Interakcje.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tramadol lub dowolna substancj¢ pomocnicza powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Produkt moze powodowac podraznienie skory i oczu. Unikac kontaktu ze skorg i oczami. Po uzyciu
umyc¢ rece. W razie przypadkowego narazenia oczu - przeptukac czystg woda.

Brak wystarczajacych dowodow na temat bezpieczenstwa stosowania tramadolu w czasie cigzy u
cztowieka. W zwiazku z tym kobiety cigzarne i kobiety w wieku rozrodczym powinny zachowa¢ duza
ostrozno$¢ podczas pracy z tym produktem i w przypadku narazenia niezwtocznie uzyska¢ porade
lekarska.

Tramadol moze powodowa¢ nudnosci i zawroty gtowy po przypadkowej samoiniekcji. Po wystapieniu
objawow po przypadkowym narazeniu nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. NIE WOLNO KIEROWAC POJAZDAMI, poniewaz
moze wystapi¢ sedacja.

Ciaza:

Badania laboratoryjne u myszy i (lub) szczurow i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu, szkodliwego dla samicy. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:

Badania laboratoryjne u myszy i (lub) szczuréow i krdlikow nie wykazaly dziatania niepozadanego w
okresie okotourodzeniowym lub po urodzeniu. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Plodnosé:

W badaniach laboratoryjnych u myszy i (lub) szczuréw i krélikéw zastosowanie tramadolu w
dawkach terapeutycznych nie wptyneto niekorzystnie na rozrodczo$¢ i ptodnos¢ u samcow i samic. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku zatrucia tramadolem prawdopodobnie wystapig objawy podobne do zaobserwowanych
po podaniu innych lekow przeciwbolowych dziatajacych osrodkowo (opioidéw).Obejmujg one w
szczegdlnosci zwezenie Zrenicy, wymioty, zapas¢ sercowo-naczyniowa, zaburzenia §wiadomosci w
tym $piaczke, drgawki i depresje oddechowa, mogace prowadzi¢ do zatrzymania oddechu.

Ogodlne srodki nadzwyczajne: utrzymaé droznos¢ drog oddechowych; wspiera¢ czynno$¢ serca i
uktadu oddechowego zaleznie od objawow. Nalokson jest odtrutka w przypadku depresji oddechowe;j.
Niemniej jednak decyzj¢ o podaniu naloksonu w przypadku przedawkowania nalezy podja¢ po ocenie
bilansu korzysci/ryzyka u danego pacjenta, poniewaz moze on tylko czgsciowo znie$¢ pewne dziatania




tramadolu i moze zwigkszy¢ ryzyko drgawek, aczkolwiek dane na ten temat nie sg spojne. W
przypadku drgawek poda¢ diazepam.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne podawanie z produktami leczniczymi powodujacymi depresj¢ osrodkowego uktadu
nerwowego moze zwigkszy¢ dziatanie depresyjne na OUN i uktad oddechowy.

Podczas jednoczesnego podawania z produktami leczniczymi o dziataniu uspokajajacym czas trwania
sedacji moze by¢ dtuzszy.

Tramadol moze powodowa¢ drgawki i nasila¢ dziatanie produktéw leczniczych obnizajacych prog
drgawkowy.

Leki hamujace (np. cymetydyna i erytromycyna) albo indukujace (np. karbamazepina) metabolizm za
posrednictwem CYP450 moga wptywac na dziatanie przeciwbolowe tramadolu. Nie zbadano
klinicznego znaczenia tych interakcji u psow.

Patrz takze punkt 5.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

DD-MM-RRRR

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 10 ml, 20 ml lub 50 ml.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 6 pudetek, kazde zawierajace 1 fiolke 10 ml, 20 ml lub 50 ml.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 pudelek, kazde zawierajace 1 fiolkg 10 ml, 20 ml lub 50 ml.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Dechra Veterinary Products Sp. z 0.0.
ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel.: +48 22 431 28 90





