SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tralieve 50 mg/ml injekény roztok pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Tramadol 43,9 mg

(¢o zodpoveda 50 mg tramadol hydrochloridu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

benzylalkohol (E1519)

10 mg

trihydrat octanu sodného

kyselina chlorovodikova, zriedena (na nastavenie

pPH)

hydroxid sodny (na upravenie pH)

voda na injekcie

Ciry a bezfarebny roztok.

3.  KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na zniZenie miernej pooperacnej bolesti.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach s epilepsiou.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepodavat’ spolu s tricyklickymi antidepresivami, inhibitormi monoaminooxidazy a inhibitormi

spatného vychytavania sérotoninu.

3.4 Osobitné upozornenia

Analgetické u€inky tramadol hydrochloridu moézu byt variabilné. Predpoklada sa, ze je to spdsobené
individudlnymi rozdielmi v metabolizme veterinarneho lieku na primarny aktivny metabolit O-
desmetyltramadol. Pri niektorych psoch (nereagujucich) to moze viest’ k netispesnému poskytnutiu
analgézie tymto veterinarnym liekom. Psy sa preto maju pravidelne sledovat’, aby sa zabezpecila

dostato¢na u¢innost’.




3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzivat’ opatrne pri psoch s po§kodenim funkcie obli¢iek alebo pecene. Pri psoch s po§kodenim
funkcie pe¢ene mdze byt metabolizmus tramadolu na aktivne metabolity znizeny, ¢o moze znizit
uéinnost’ veterinarneho lieku. Jeden z aktivnych metabolitov tramadolu sa vylucuje oblickami a preto
moze byt potrebné upravit’ rezim davkovania pri psoch s poskodenim funkcie obli¢iek. Pocas
pouzivania tohto veterinarneho lieku sa maju sledovat’ funkcie obli¢iek a pecene. Pozri tiez Cast’ 3.8.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na tramadol alebo na niektora z pomocnych latok by sa mali
vyhnut' kontaktu s veterinarnym liekom.

Veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie koze a o¢i. Vyhnite sa kontaktu s koZou a s o¢ami. Po
pouziti si umyte ruky. V pripade nahodnej expozicie o¢i ich vyplachnite ¢istou vodou.

Nie je k dispozicii dostato¢ny dokaz o bezpe€nosti tramadolu poc¢as tehotenstva u I'udi. Tehotné Zeny
a zeny v plodnom veku maja byt preto vel'mi opatrné pri manipulécii s tymto veterinarnym liekom
a v pripade expozicie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Tramadol mé6ze po ndhodnom samoinjikovani spdsobit’ nauzeu a zavrat. Ak sa U vas po nahodnej
expozicii vyvina priznaky, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal. Aviak NERIADIT MOTOROVE VOZIDLA, pretoze mbze dojst’ k
sedacii.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé hypersenzitivna reakcia*

(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych
zvierat):

Velmi zriedkavé vracanie, nauzea

(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

*Liecba sa ma prerusit’.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje 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:

Laboratorne $tadie pri mySiach a/alebo potkanoch a kralikoch nedokazali ziadne teratogénne,
fetotoxické a maternotoxické ucinky.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.




Laktécia:

Laboratorne studie pri mysiach a/alebo potkanoch a kralikoch nedokazali Ziadne neziaduce G¢inky na
perinatalny a postnatalny vyvoj mlad’at.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Plodnost”:

V laboratornych stidiach pri mysiach a/alebo potkanoch a kralikoch nemalo pouzivanie tramadolu
Vv terapeutickych davkach neZiaduce G¢inky na reprodukény vykon a fertilitu samcov a samic.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Subezné podavanie veterinarneho lieku s lickmi utlmujicimi centralny nervovy systém moze zosilnit’
tlmiaci G¢inok na CNS a dychanie.

Ked’ sa veterinarny liek podava spolu s veterinarnymi liekmi so sedativnym uc¢inkom, méze byt’
prediZena doba sedacie.

Tramadol méze sposobit’ ki¢e a zvysit’ ucinok liekov, ktoré znizuju hranicu vzniku epileptického
zachvatu.

Lieky, ktoré inhibuju (napr. cimetidin a erytromycin) alebo indukuji (napr. karbamazepin)
metabolizmus sprostredkovany CYP450, mézu mat’ vplyv na analgeticky u¢inok tramadolu. Klinicky
vyznam tychto interakcii sa neskiimal pri psoch.

Pozri tiez ¢ast’ 3.3.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne alebo intravendzne pouZitie.

2 - 4 mg tramadol hydrochloridu na kg Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,04 - 0,08 ml veterinarneho
lieku na kg zivej hmotnosti. Opakované davky sa mézu podavat’ kazdych 6 az 8 hodin (3 - 4 krat
denne). Odporti¢ana maximalna denna davka je 16 mg/kg.

Intravendzne podavanie musi byt vel'mi pomalé.Ked’ze individualna odpoved’ na tramadol je
variabilna a ¢iastoéne zavisi od davky, veku zvierata, individualnych rozdielov V citlivosti na bolest’
a celkového stavu, davkovaci rezim by mal byt’ individualne prispdsobeny s pouzitim vyssie
uvedenych rozmedzi davok a intervalov opakovaného podavania. V pripade, Ze sa nedostavi
primerany analgeticky ucinok veterinarneho lieku do 30 minuat po podani alebo pocas trvania
planovaného intervalu medzi opakovanym podanim, malo by sa pouzit’ vhodné alternativne
analgetikum.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

V pripade intoxikacie tramadolom je pravdepodobny vyskyt priznakov podobnych priznakom, ktoré sa
pozoruju pri inych centralne posobiacich analgetikach (opioidoch). Tie zahfnaji hlavne midzu,
vracanie, kardiovaskularny kolaps, poruchy vedomia az komu, ki¢e a utlm dychania az zastavu
dychania.

Vseobecné ntidzové opatrenia: Udrziavat’ priechodnost’ dychacich ciest, podporovat’ srdcové

a dychacie funkcie v zavislosti od priznakov. Antidotum proti utlmu dychania je naloxon. AvSak
rozhodnutie pouZit’ naloxén v pripade predavkovania sa ma urobit’ po zhodnoteni prinosu/rizika pre
individualne zviera, ked’Zze mdze len Ciasto¢ne zvratit’ niektoré d’alsie i¢inky tramadolu a moze zvysit
riziko epileptickych zachvatov, aj ked tdaje o tomto st protichodné. V pripade epileptického zachvatu
podat’ diazepam.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.



3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod:

QNO02AX02

4.2  Farmakodynamika

Tramadol je centralne pdsobiace analgetikum s komplexnym spdsobom G¢inku, ktory sa prejavuje
pdsobenim jeho dvoch enantiomérov a primdrneho metabolitu, pricom sa na iom podielaju opioidné,
noradrenalinové a serotoninové receptory. (+) enantiomér tramadolu inhibuje vychytavanie
sérotoninu. (-) enantiomér inhibuje spitné vychytavanie norepinefrinu. Metabolit O-desmetyltramadol
ma vyssiu afinitu k p-opioidnym receptorom.

Na rozdiel od morfinu nema tramadol utlmujice ucinky na dychanie v ramci Sirokého analgetického
rozsahu davok. Podobne neovplyviiuje gastrointestindlnu motilitu. U¢inky na kardiovaskularny systém
zvyknt byt mierne. Analgeticka uc¢innost’ tramadolu je priblizne 1/10 az 1/6 G¢innosti morfinu.U l'udi
maju genotypické rozdiely za nasledok to, ze az 10 % jednotlivcov neodpoveda na tramadol
hydrochlorid. U tychto jednotlivcov je analgeticky uc¢inok tramadolu znizeny alebo nepritomny.
Podobny fenomén je znamy aj pri psoch, avsak percento postihnutych psov nie je zname.

4.3  Farmakokinetika

Po intramuskularnom podani je absorpcia skoro uplna, s biologickou dostupnost’ou 92 %. Vézba na
proteiny je stredna (15 %). Tramadol sa metabolizuje v peceni demetylaciou prostrednictvom
cytochromu P450 a naslednou konjugaciou s kyselinou glukurénovou. K eliminacii dochadza hlavne
obli¢kami, s pol¢asom eliminacie priblizne 0,5 - 2 hodiny.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 8 tyzdnov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injekéné liekovky z ¢ireho skla typu I uzavreté pot'ahovanou bromobutylovou gumenou zatkou
a hlinikovym vieckom v lepenkovej Skatuli.

Velkosti baleni:
Skatula s 1 injeké&nou lickovkou obsahujacou 10 ml



Skatula s 1 injekénou lickovkou obsahujacou 20 ml
Skatul’a s 1 injek&nou liekovkou obsahujucou 50 ml

Mulitbalenie so 6 skatul'ami, z ktorych kazda obsahuje 1 injekénu liekovku s 10 ml
Mulitbalenie so 6 skatul'ami, z ktorych kazda obsahuje 1 injekénu liekovku s 20 ml
Mulitbalenie so 6 skatul'ami, z ktorych kazda obsahuje 1 injeként liekovku s 50 ml
Mulitbalenie s 10 skatul'ami, z ktorych kazda obsahuje 1 injek¢ént liekovku s 10 ml
Mulitbalenie s 10 skatul'ami, z ktorych kazda obsahuje 1 injeként liekovku s 20 ml
Mulitbalenie s 10 skatul'ami, z ktorych kazda obsahuje 1 injek¢ént liekovku s 50 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti 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 domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet. Beheer B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/059/DC/18-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

26/10/2018

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tralieve 50 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Tramadol 43,9 mg
(¢o zodpoveda 50 mg tramadol hydrochloridu)

3. VEEKOST BALENIA

1x10ml
1x20ml
1 x50 ml
6 x 10 ml
6 x 20 ml
6 x 50 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml
10 x 50 ml

4. CIEEOVE DRUHY

Psy.

tal

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intravendzne alebo intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 8 tyzdiov.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet. Beheer B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/059/DC/18-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenen¢ injekéné liekovky obsahujuce 10, 20 alebo 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tralieve

tal

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Tramadol hydrochlorid 50 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 8 tyzdiov.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Tralieve 50 mg/ml injekény roztok pre psy

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Tramadol 43,9 mg

(¢o zodpoveda 50 mg tramadol hydrochloridu)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Ciry a bezfarebny roztok.

3. Cielové druhy

Psy.

4, Indikacie na pouzitie

Na zniZenie miernej pooperacnej bolesti.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach s epilepsiou.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepodavat spolu s tricyklickymi antidepresivami, inhibitormi monoaminooxidazy a inhibitormi
spatného vychytavania sérotoninu.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Analgetické ucinky tramadol hydrochloridu mézu byt variabilné. Predpoklada sa, Ze je to sposobené
individualnymi rozdielmi v metabolizme veterinarneho lieku na primarny aktivny metabolit O-
desmetyltramadol. Pri niektorych psoch (nereagujucich) to moéze viest’ k netispesnému poskytnutiu
analgézie tymto veterinarnym liekom. Psy sa preto maja pravidelne sledovat’, aby sa zabezpecila
dostato¢na ti¢innost’.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzivat’ opatrne pri psoch s po§kodenim funkcie obli¢iek alebo pecene. Pri pschv s po§kodenim
funkcie pe¢ene moze byt metabolizmus tramadolu na aktivne metabolity znizeny, ¢o moze znizit
ucinnost’ veterinarneho lieku. Jeden z aktivnych metabolitov tramadolu sa vyluéuje oblickami a preto
méze byt potrebné upravit’ rezim davkovania pri psoch s poSkodenim funkcie obli¢iek. Pocas
pouZivania tohto veterinarneho lieku sa maju sledovat’ funkcie oblic¢iek a pecene. Pozri tiez Cast’
Liekové interakcie.




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

Osoby so znamou precitlivenost'ou na tramadol alebo na niektora z pomocnych latok by sa mali
vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

Veterinarny lick moze spdsobit’ podrazdenie koze a o¢i. Vyhnite sa kontaktu s koZou a s o¢ami. Po
pouziti si umyte ruky. V pripade nahodného kontaktu s o¢ami ich vyplachnite ¢istou vodou.

Nie je k dispozicii dostatocny dokaz o bezpecnosti tramadolu pocas tehotenstva u I'udi. Tehotné zeny
a zeny v plodnom veku maju byt preto vel'mi opatrné pri manipulacii s tymto veterinarnym liekom

a v pripade expozicie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Tramadol méze po nahodnom samoinjikovani spdsobit’ nevolnost’ a zavrat. Ak sa u vas po nahodnom
kontakte vyvinu priznaky, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomntl informaciu pre
pouzivatelov alebo obal. Aviak NERIADIT MOTOROVE VOZIDLA, pretoze moze dojst k sedacii.

Gravidita:

Laboratorne $tadie pri mySiach a/alebo potkanoch a kralikoch nedokazali ziadne teratogénne
(znetvorenia nenarodenych mladat), fetotoxické (toxickych na nenarodené mladat’a), maternotoxické
(toxickych pre suku) u¢inky.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laktécia:

Laboratorne $tudie pri mysiach a/alebo potkanoch a kralikoch nedokazali ziadne neziaduce u¢inky na
vyvoj mlad’at pri narodeni alebo po narodeni.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Plodnost’

V laboratérnych stadiach pri mysSiach a/alebo potkanoch a kralikoch nemalo pouzivanie tramadolu
Vv terapeutickych davkach neZiaduce G¢inky na reprodukény vykon a fertilitu samcov a samic.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi lickmi a d’al§ie formy interakcii:

Subezné podavanie veterinarneho lieku s liekmi utlmujiacimi centralny nervovy systém moze zosilnit’
tlmiaci Gi€inok na CNS a dychanie.

Ked’ sa veterinarny liek podava spolu s veterinarnymi liekmi so sedativnym ucinkom, méze byt’
predizena doba sedacie.

Tramadol méze sposobit’ ki¢e a zvysit’ ucinok liekov, ktoré znizuji hranicu vzniku epileptického
z4chvatu.

Lieky, ktoré inhibuju (napr. cimetidin a erytromycin) alebo indukuju (napr. karbamazepin)
metabolizmus sprostredkovany CYP450, mézu mat’ vplyv na analgeticky u¢inok tramadolu. Klinicky
vyznam tychto interakcii sa neskiimal pri psoch.

Pozri tiez cast’ Kontraindikacie.

Predavkovanie:

V pripade intoxikacie tramadolom je pravdepodobny vyskyt priznakov podobnych priznakom, ktoré
sa pozoruju pri inych centralne pdsobiacich analgetikach (opioidoch).To zahfnia hlavne zZenie zrenic,
vracanie, kardiovaskularny kolaps, poruchy vedomia az kému, kice a utlm dychania az zastavu
dychania.

Vseobecné niidzové opatrenia: Udrziavat’ priechodnost’ dychacich ciest, podporovat’ srdcové

a dychacie funkcie v zavislosti od priznakov. Protijed proti utlmu dychania je naloxon. Avsak
rozhodnutie pouzit’ naloxon v pripade predavkovania sa ma urobit’ po zhodnoteni prinosu/rizika pre
individualne zviera, ked’Zze moze len Ciastocne zvratit’ niektoré d’alie G€inky tramadolu a moze zvysit
riziko epileptickych zachvatov, aj ked’ tidaje o tomto su protichodné. V pripade epileptického zachvatu
podat’ diazepam.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.
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7. Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé reakcia z precitlivenosti*

(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych
zvierat):

Vel'mi zriedkavé vracanie, nevolnost’

(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

*LieCba sa ma prerusit’.

Hlésenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterindrny liek je netcinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Tel.: +421 376 933 541

E-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sp6sob podania lieku

Intramuskularne (do svalu) alebo intravendzne (do Zily) pouzitie.

2 - 4 mg tramadolhydrochloridu na kg Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,04 - 0,08 ml veterinarneho
lieku na kg zivej hmotnosti.

Opakované davky sa mézu podavat’ kazdych 6 az 8 hodin (3 - 4 krat denne). Odporuc¢ana maximalna
denna davka je 16 mg/kg.

Intravendzne podavanie musi byt vel'mi pomalé.

Ked'Ze individualna odpoved’ na tramadol je variabilna a ¢iasto¢ne zavisi od davky, veku zvierata,
individualnych rozdielov v citlivosti na bolest’ a celkového stavu, davkovaci rezim by mal byt
individualne prispdsobeny s pouzitim vyssie uvedenych rozmedzi davok a intervalov opakovaného
podavania. V pripade, Ze sa nedostavi primerany analgeticky u¢inok veterinarneho lieku do 30 minut
po podani alebo pocas trvania planovaného intervalu medzi opakovanym podanim, malo by sa pouzit
vhodné alternativne analgetikum (liek proti bolesti).

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.

9. Pokyn o spravnom podani

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na Skatuli po EXp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 8 tyzdnov.

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 sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spoésobe 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. Registrac¢né Cisla a velkosti balenia

96/059/DC/18-S

Velkosti baleni:

Kartonova $katul’a s 1 injekénou liekovkou obsahujacou 10 ml, 20 ml alebo 50 ml.

Mulitbalenie so 6 Skatulami, z ktorych kazda obsahuje 1 injek¢éni liekovku s 10 ml, 20 ml alebo
50 ml.

Mulitbalenie s 10 skatulami, z ktorych kazda obsahuje 1 injek¢éni liekovku s 10 ml, 20 ml alebo
50 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov
07/2025

Podrobné informacie 0 veterinarnom lieku su dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii_a kontaktné idaje na hladsenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko
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