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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tramcoat, 80 mg plévele dengtos tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

tramadolio hidrochlorido 80 mg,

atitinka 70,3 mg tramadolio;

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medziagy
sudétis

Tabletés Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé

Natrio sacharinas

Vanilinas

Laktozé monohidratas

Natrio krakmolo glikolatas (A tipo)

Magnio stearatas

Koloidinis hidratuotas silicio dioksidas

Tabletés apvalkalas

Titano dioksidas

Polivinilo alkoholis

Talkas

Glicerolio monokaprilokapratas

Natrio laurilsulfatas

Pigmentas:

Rudas: juodasis geleZies oksidas, geltonasis gelezies oksidas,
raudonasis gelezies oksidas

Rudos spalvos, plévele dengta, modifikuotos rutuliuko formos (10 mm dydzio) tableté.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Skirtas iiminiam ir létiniam silpnam minkstyjy audiniy ir raumeny bei skeleto skausmui malSinti.
3.3. Kontraindikacijos

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

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

medziagy.
Negalima naudoti gyviinams, sergantiems epilepsija.
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3.4. Specialieji jspéjimai

Skausmag malSinantis tramadolio hidrochlorido poveikis gali biiti nevienodas. Manoma, kad taip yra dél
individualiy vaisto metabolizmo j pagrindinj aktyvy metabolita O-desmetiltramadolj skirtumy. Dél to
kai kuriems Sunims (nepatiriantiems atsako) veterinarinis vaistas gali nesukelti analgezijos. Esant
letiniam skausmui, reikia apsvarstyti galimybe taikyti daugiamodaline analgezija. Sunis turi reguliariai
stebéti veterinarijos gydytojas, kad biity uZtikrintas tinkamas skausmo malSinimas. Jei skausmas
pasikartoja arba analgezija yra nepakankama, gali tekti persvarstyti analgezijos protokola.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Tabletés yra aromatizuotos. Kad biity iSvengta atsitiktinio prarijimo, tabletes laikykite gyviinams
nepasiekiamoje vietoje. Atsargiai naudokite $unims, kuriy inksty ar kepeny veikla sutrikusi. Sunims,
kuriy kepeny veikla sutrikusi, tramadolio metabolizmas j aktyvius metabolitus gali biiti maZesnis, todél
gali sumazéti veterinarinio vaisto veiksmingumas. Vienas i$ aktyviyjy tramadolio metabolity
i8skiriamas per inkstus, todél Sunims, kuriy inksty veikla sutrikusi, gali tekti koreguoti dozavimo
rezimg. Naudojant §j veterinarinj vaistg reikia stebéti inksty ir kepeny funkcija. Ilgalaikj gydyma
analgetikais reikia nutraukti laipsniskai, kai tik jmanoma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai prarijus tramadolio, jis gali sukelti sedacijg, pykinimg ir galvos svaigima. Siekiant iSvengti

atsitiktinio prarijimo, ypac vaikams, lizdines ploksteles reikia jdéti atgal j dézute ir laikyti saugioje,
vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. Atsitiktinai prarijus, ypac jei prarijo vaikas, reikia
kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Jei atsitiktinai praryty
suauges asmuo: NEVAIRUOKITE, nes gali pasireiksti sedacija.

Po naudojimo nusiplaukite rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytina.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunims:
Daznis Nepageidaujama reakcija
Dazna Sedacija'?; mieguistumas —
(1-10 gyviny 18 100 gydyty gyviiny) neurologinis sutrikimas?
Nedazna Pykinimas; vémimas

(1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty gyviiny)
Reta Padidéjes jautrumas®

(1-10 gyvuny i§ 10.000 gydyty gyviny)
Labai reta Traukuliai*

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant
atskirus pranesimus)
! Lengva.
2 Ypa¢ kai skiriamos didesnés dozeés.
3 Atsiradus padidéjusio jautrumo reakcijoms, gydyma reikia nutraukti.
4 Sunims, turintiems zema traukuliy slenkstj.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui (arba jo vietiniam



atstovui) arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaline pranesimy teikimo sistema. Zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su pelémis ir (arba) ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis,
fetotoksinis, toksinis patelei poveikis ir neigiamas poveikis perinataliniam ir postnataliniam palikuoniy
vystymuisi. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Vaisingumas
Atlikus laboratorinius tyrimus su pelémis ir (arba) Ziurkémis ir triusiais, tramadolio vartojimas

terapinémis dozémis netur¢jo neigiamo poveikio patiny ir pateliy reprodukcinei veiklai ir vaisingumui.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kartu su veterinariniu vaistu naudojant centring nervy sistemg slopinanciy vaisty, gali sustipréti CNS ir
kvépavimo takus slopinantis poveikis. Tramadolis gali sustiprinti traukuliy slenkstj mazinan¢iy vaisty
poveikj.

Vaistai, kurie slopina (pvz., cimetidinas ir eritromicinas) arba indukuoja (pvz., karbamazepinas)
CYP450 medijuojama metabolizma, gali turéti jtakos tramadolio analgeziniam poveikiui. Klinikiné $iy
saveiky reikSmé Sunims netirta.

Misriy agonisty / antagonisty (pvz., buprenorfino, butorfanolio) ir tramadolio naudoti kartu nepatartina,
nes tokiomis aplinkybémis teoriskai gali sumazéti grynojo agonisto analgezinis poveikis.

Taip pat zr. 3.3 skyriy ,,Kontraindikacijos®.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vartoti per burng.

Rekomenduojama dozé yra 2—4 mg tramadolio hidrochlorido kilogramui kiino svorio kas 8 val. arba
pagal poreikj, atsizvelgiant j skausmo intensyvuma.

Maziausias dozavimo intervalas yra 6 val. Rekomenduojama didziausia bendra paros dozé yra 16 mg/kg.
Kadangi individualus atsakas j tramadolj yra nevienodas ir i§ dalies priklauso nuo dozés, paciento
amziaus, jautrumo skausmui ir bendros buklés skirtumy, optimalus dozavimo rezimas turi biti
individualiai pritaikytas, naudojant pirmiau nurodytas dozés ir pakartotinio gydymo intervaly ribas.
Veterinarijos gydytojas turi reguliariai apziiiréti Sunj ir jvertinti, ar véliau nereikia papildomos
analgezijos. Papildoma analgezija gali biiti skiriama didinant tramadolio doze, kol bus pasiekta didziausia
paros dozé, ir (arba) taikant daugiamodalinj analgezijos metoda, t. y. jtraukiant kity tinkamy analgetiky.

Pazymétina, kad $i dozavimo lentelé yra orientaciné ir yra skirta veterinariniam vaistui dozuoti ,
kai dozé yra dozavimo intervalo didZiajame gale: 4 mg/kg kiino svorio. Joje nurodytas tableciu
skaidius ir rusis, reikalingi 4 mg tramadolio hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio suduoti
per vieng karta.

Rekomenduojama dozé yra 2—4 mg tramadolio HCI kilogramui. Sioje lenteléje pateikiamas 4 mg tramadolio HCI
kilogramui pavyzdys.

Kiino Veterinarinis vaistas
svoris 8 mg 20 mg 40 mg 80 mg
2 kg

4 kg OO

5kg O

7kg O + O

10 kg O



20 kg ‘
30 kg O + ‘
40 kg “
50 kg Q I ‘.
60 kg “‘

Siekiant kiekvienam Suniui skirti optimalig dozg, reikia naudoti tinkama table¢iy dydziy derinj. Siekiant
uztikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Apsinuodijus tramadoliu gali pasireiksti simptomai, panasiis j tuos, kurie pastebimi vartojant kitus
centrinio poveikio analgetikus (opioidus). Tai gali buti miozé, vémimas, kardiovaskulinis kolapsas,
samongés sutrikimai iki komos, traukuliai ir kvépavimo slopinimas iki kvépavimo sustojimo.

Bendrosios skubios pagalbos priemonés: UZtikrinkite laisvus kvépavimo takus, palaikykite Sirdies ir
kvépavimo funkcijg, priklausomai nuo simptomy. Sukelti vémima, siekiant i$tustinti skrandj, yra
tinkama, iSskyrus atvejus, kai gyviino sgmoné yra prislopinta — tokiu atveju galima apsvarstyti skrandzio
plovima.

Kvépavimo slopinimo prieSnuodis yra naloksonas. Taciau naloksonas gali biiti naudingas ne visais
tramadolio perdozavimo atvejais, nes kai kuriuos kitus tramadolio sukeltus reiskinius jis gali nuslopinti
tik i§ dalies. Esant traukuliams, skirkite diazepamo.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama
apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytina.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QN02AX02
4.2. Farmakodinamika

Tramadolis yra centrinio poveikio analgetikas, kurio 2 enantiomerai ir pirminis metabolitas veikia
kompleksiskai, veikdami opioidy, norepineftrino ir serotonino receptorius. Tramadolio (+) enantiomeras
turi mazg afiniSkuma p-opioidy receptoriams, slopina serotonino absorbcijg ir didina jo i$siskyrima. (-)
enantiomeras labiau slopina norepinefrino reabsorbcijg. Metabolitas O-desmetiltramadolis (M1)
pasizymi didesniu afiniSkumg p-opioidy receptoriams.

Skirtingai nei morfinas, tramadolis neslopina kvépavimo plac¢iame analgeziniy doziy intervale. Taip pat
jis neturi jtakos virSkinimo trakto motorikai. Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai paprastai biina
silpnas. Tramadolio analgezinis stiprumas yra mazdaug nuo 1/10 iki 1/6 morfino analgezinio stiprumo.

4.3. Farmakokinetika

Tramadolis lengvai absorbuojamas. Po vienkartinés 4,4 mg tramadolio hidrochlorido kilogramui kiino
svorio dozés per burng didziausia koncentracija plazmoje 152 ng tramadolio mililitre pasiekiama per

1 valandg. Edalas neturi reik§mingos jtakos vaisto absorbcijai.

Tramadolis metabolizuojamas kepenyse dél citochromo P450 medijuojamo demetilinimo, po kurio
vyksta konjugacija su gliukurono riigstimi. Sunims susidaro maziau aktyvaus metabolito O-



desmetiltramadolio negu zmonéms. Eliminacija vyksta daugiausia per inkstus, o pusinés eliminacijos
periodas yra apie 50 minuciy.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 27 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Nelaikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

PVC/PE/PVDC-aliuminio lizdinés plokstelés, kuriose yra po 10 tableciy.
Kartono dézuté, kurioje yra 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 arba 250 tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/24/2811/001-012
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024-04-10

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-04-02

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartono dézuté

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tramcoat, 80 mg, plévele dengtos tabletés Sunims

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

Tramadolio hidrochloridas 80 mg

3. PAKUOTES DYDIS

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

| 4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys

‘ad

| 5. INDIKACILJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vartoti per burng

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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Nelaikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Atsitiktinis $io veterinarinio vaisto prarijimas gali biiti kenksmingas. Prie§ naudojimg perskaityti
pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/24/2811/001
LT/2/24/2811/002
LT/2/24/2811/003
LT/2/24/2811/004
LT/2/24/2811/005
LT/2/24/2811/006
LT/2/24/2811/007
LT/2/24/2811/008
LT/2/24/2811/009
LT/2/24/2811/010
LT/2/24/2811/011
LT/2/24/2811/012

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Aliuminio lizdinés plokStelés

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tramcoat 80 mg

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Tramadolio hidrochloridas 80 mg

| 3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Tramcoat, 8 mg, plévele dengtos tabletés Sunims
Tramcoat, 20 mg, plévele dengtos tabletés Sunims
Tramcoat, 40 mg, plévele dengtos tabletés Sunims
Tramcoat, 80 mg, plévele dengtos tabletés Sunims

2. Sudétis

Kiekvienoje tableté¢je yra:

Veiklioji medziaga: 8 mg tableté 20 mg tableté 40 mg tableté 80 mg tableté
Tramadolio hidrochloridas 8 20 40 80
Atitinka tramadolio 7,0 17,6 35,1 70,3

8 mg: rausvos spalvos, plévele dengta, modifikuotos rutuliuko formos (4 mm dydzio) tableté.

20 mg: geltonos spalvos, plévele dengta, modifikuotos rutuliuko formos (6 mm dydzio) tableté.
40 mg: oranzinés spalvos, plévele dengta, modifikuotos rutuliuko formos (8 mm dydzio) tableté.
80 mg: rudos spalvos, plévele dengta, modifikuotos rutuliuko formos (10 mm dydzio) tableté.

3. Paskirties gyviiny rsis (-ys)

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Skirtas iminiam ir 1étiniam silpnam minks$tyjy audiniy ir raumeny bei skeleto skausmui malSinti.
5. Kontraindikacijos

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

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

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems epilepsija.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Skausmg malS§inantis tramadolio hidrochlorido poveikis gali buti nevienodas. Manoma, kad taip yra dél
individualiy vaisto metabolizmo j pagrindinj aktyvy metabolitag O-desmetiltramadolj skirtumy. Dél to
kai kuriems Sunims (nepatiriantiems atsako) vaistas gali nesukelti analgezijos. Esant létiniam skausmui,
reikia apsvarstyti galimybe taikyti daugiamodaline analgezija. Sunis turi reguliariai stebéti veterinarijos
gydytojas, kad biity uztikrintas tinkamas skausmo malSinimas. Jei skausmas pasikartoja arba analgezija
yra nepakankama, gali tekti persvarstyti analgezijos protokola.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riisiy gyviinams
Tabletés yra aromatizuotos. Kad biity iSvengta atsitiktinio prarijimo, tabletes laikykite gyviinams
nepasiekiamoje vietoje. Atsargiai naudokite $unims, kuriy inksty ar kepeny veikla sutrikusi. Sunims,
kuriy kepeny veikla sutrikusi, tramadolio metabolizmas j aktyvius metabolitus gali biiti maZesnis, todél
gali sumazéti vaisto veiksmingumas. Vienas i$ aktyviyjy tramadolio metabolity iSskiriamas per inkstus,
todé¢l Sunims, kuriy inksty veikla sutrikusi, gali tekti koreguoti dozavimo rezima. Naudojant §j vaistg
reikia stebéti inksty ir kepeny funkcija. Ilgalaikj gydyma analgetikais reikia nutraukti laipsniskai, kai tik
jmanoma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
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Atsitiktinai prarijus tramadolio, jis gali sukelti sedacijg, pykinimg ir galvos svaigima. Siekiant i§vengti
atsitiktinio prarijimo, ypa¢ vaikams, lizdines ploksteles reikia jdéti atgal j dézute ir laikyti saugioje,
vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. Atsitiktinai prarijus, ypac jei prarijo vaikas, reikia
kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Jei atsitiktinai praryty
suauges asmuo: NEVAIRUOKITE, nes gali pasireiksti sedacija.

Po naudojimo nusiplaukite rankas.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su pelémis ir (arba) ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis,
fetotoksinis, toksinis patelei poveikis ir neigiamas poveikis perinataliniam ir postnataliniam palikuoniy
vystymuisi. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Vaisingumas
Atlikus laboratorinius tyrimus su pelémis ir (arba) ziurkémis ir triuSiais, tramadolio vartojimas

terapinémis dozémis netur¢jo neigiamo poveikio patiny ir pateliy reprodukcinei veiklai ir vaisingumui.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kartu su Siuo vaistu naudojant centring nervy sistemg slopinanciy vaisty, gali sustipréti CNS ir
kvépavimo takus slopinantis poveikis. Tramadolis gali sustiprinti traukuliy slenkstj mazinan¢iy vaisty
poveiki.

Vaistai, kurie slopina (pvz., cimetidinas ir eritromicinas) arba indukuoja (pvz., karbamazepinas)
CYP450 medijuojama metabolizma, gali turéti jtakos tramadolio analgeziniam poveikiui. Klinikiné $iy
sgveiky reik§mé Sunims netirta.

Misriy agonisty / antagonisty (pvz., buprenorfino, butorfanolio) ir tramadolio naudoti kartu nepatartina,
nes tokiomis aplinkybémis teoriskai gali sumazéti grynojo agonisto analgezinis poveikis. Taip pat Zr.
skyriy apie kontraindikacijas.

Perdozavimas

Apsinuodijus tramadoliu gali pasireiksti simptomai, panasiis j tuos, kurie pastebimi vartojant kitus
centrinio poveikio analgetikus (opioidus). Tai gali buti miozé, vémimas, kardiovaskulinis kolapsas,
sgmonés sutrikimai iki komos, traukuliai ir kvépavimo slopinimas iki kvépavimo sustojimo.
Bendrosios skubios pagalbos priemonés: UZtikrinkite laisvus kvépavimo takus, palaikykite Sirdies ir
kvépavimo funkcijg, priklausomai nuo simptomy. Sukelti vémima, siekiant iStustinti skrandj, yra
tinkama, i§skyrus atvejus, kai gyviino sgmoné yra prislopinta — tokiu atveju galima apsvarstyti skrandzio
plovima.

Kvépavimo slopinimo prie$nuodis yra naloksonas. Taciau naloksonas gali biiti naudingas ne visais
tramadolio perdozavimo atvejais, nes kai kuriuos kitus tramadolio sukeltus reiskinius jis gali nuslopinti
tik i§ dalies. Esant traukuliams, skirkite diazepamo.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunims:
Daznis Nepageidaujama reakcija
Dazna Sedacija'?; mieguistumas —
(1-10 gyviny 18 100 gydyty gyviiny) neurologinis sutrikimas?
Nedazna Pykinimas; vémimas

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty gyviiny)
Reta Padidéjes jautrumas®

(1-10 gyvuny i§ 10.000 gydyty gyviny)
Labai reta Traukuliai*

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant
atskirus pranesimus)
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! Lengva.

2 Ypa¢ kai skiriamos didesnés dozés.

3 Atsiradus padidéjusio jautrumo reakcijoms, gydyma reikia nutraukti.
4 Sunims, turintiems Zemg traukuliy slenkstj.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
pranesimy sistemg www.vmvt.It

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Vartoti per burna.

Rekomenduojama dozé yra 2—4 mg tramadolio hidrochlorido kilogramui kiino svorio kas 8 val. arba
pagal poreikj, atsizvelgiant | skausmo intensyvuma.

Maziausias dozavimo intervalas yra 6 val. Rekomenduojama didziausia bendra paros dozé yra 16 mg/kg.
Kadangi individualus atsakas j tramadolj yra nevienodas ir priklauso i§ dalies nuo dozés, paciento
amziaus, jautrumo skausmui ir bendros biiklés skirtumy, optimalus dozavimo rezimas turi biiti
individualiai pritaikytas, naudojant pirmiau nurodytas dozés ir pakartotinio gydymo intervaly ribas.
Veterinarijos gydytojas turi reguliariai apzitiréti Sunj ir jvertinti, ar véliau nereikia papildomos
analgezijos. Papildoma analgezija gali biiti skiriama didinant tramadolio doze, kol bus pasiekta didziausia
paros doz¢, ir (arba) taikant daugiamodalinj analgezijos metoda, t. y. jtraukiant kity tinkamy analgetiky.

Pazymétina, kad $i dozavimo lentelé yra orientaciné ir yra skirta veterinariniam vaistui dozuoti ,
kai dozé yra dozavimo intervalo didZiajame gale: 4 mg/kg kiino svorio. Joje nurodytas tableciy
skaicius ir ruasis, reikalingi 4 mg tramadolio hidrochlorido vienam kilogramui kiino svorio suduoti
per vieng karta.

Rekomenduojama dozé yra 2—4 mg tramadolio HCI kilogramui. Sioje lenteléje pateikiamas 4 mg tramadolio HCI
kilogramui pavyzdys.

Kiino Veterinarinis vaistas
svoris 8 mg 20 mg 40 mg 80 mg
2 kg

4kg OO

5kg O

7 kg O + O

10 kg O

20 kg ‘
30 kg O T ‘
40 kg ‘ ‘

50 kg O I “
60 kg “‘

Siekiant kiekvienam Suniui skirti optimalig dozg, reikia naudoti tinkamg tableciy dydziy derinj. Siekiant
uztikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

10. ISlauka
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Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Nelaikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po Exp.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

LT/2/24/2811/001-012

PVC/PE/PVDC-aliuminio lizdinés plokstelés, kuriose yra po 10 tableciy.
Kartono dézuté, kurioje yra 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 arba 250 tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-04-02

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nyderlandai

Tel: (0)348 416945

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Nyderlandai

17. Kita informacija
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