| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tralieve vet 80 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Tramadols 70,3 mg

(atbilst 80 mg tramadola hidrohlorida)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Celuloze, mikrokristaliska

Laktozes monohidrats

Natrija cietes glikolats (A tips)

Magnija stearats

Silicija dioksids, koloidalais, hidratgts

Vistas galas aromatiz&tajs

Raugs (sausais)

Gaisi briina ar briniem plankumiem, apala, izliekta, aromatizéta 11 mm tablete ar krustveida dalijuma
ITniju viena puse.

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Vieglu, akiitu un hronisku skeleta muskulu un miksto audu sapju mazinaSanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot vienlaicigi ar tricikliskiem antidepresantiem, monoamina oksidazes inhibitoriem un serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoriem.

Nelietot gadijumos, ja konstatta pastiprinata jutiba pret tramadolu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot, ja dzivniekam ir epilepsija.

3.4. Tpasi bridinajumi

Tramadola hidrohlorida pretsapju iedarbiba var atskirties. Tiek uzskatits, ka tas ir zalu primara aktiva

metabolita O-desmetiltramadola atskiriga metabolisma dél katram individualajam dzivniekam. Daziem
suniem (kuriem nav atbildes reakcijas) sada gadijuma veterinaras zales var nenodro$inat pietickamu
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analggziju. Hronisku sapju gadijuma jaapsver multimodalas atsapinasanas iesp&ja. Veterinararstam suns
regulari janovero, lai parliecinatos par pietiekamu sapju samazinaSanu. Ja sapes atkartojas vai analgézija
nav pietiekama, iesp€jams nepieciesams velreiz izvertet analgezijas protokolu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Lietot piesardzigi suniem ar nieru vai aknu darbibas traucgumiem. Suniem ar aknu darbibas
traucgjumiem var bit paléninats tramadola metabolisms aktivajos metabolitos, kas var pavajinat
veterinaro zalu iedarbigumu. Viens no tramadola aktivajiem metabolitiem izdalas caur nierém, tapec
suniem ar nieru darbibas trauc€jumiem japielago devu lietoSanas rezims. Lietojot Sis veterinaras zales,
jakontrolé nieru un aknu funkcijas. Kad vien iesp&ams ilgstoSu pretsapju terapiju japartrauc
pakapeniski.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tramadolu vai pret jebkuru no paligvielam jaizvairas no
saskares ar §STm veterinarajam zaleém.

Tramadols p&c nejausas noriSanas var izraisit sedaciju, sliktu diiSu un reiboni, it Tpasi bérniem. Lai
izvairitos no nejausas norisanas, it Tpasi bérniem, neizlietotas tablesu dalas ievietot atpakal blistera
nodaltjuma un blisteri ievietot kastite, kas jauzglaba drosa, bérniem neredzama un nepieejama vieta, jo
veterinaras zales péc nejausas norisanas var radit risku mazu b&rnu veselibai. Ja notikusi nejausa
norisana, it Ipasi bérniem, nekavgjotiesmeklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju
vai iepakojuma mark&umu arstam. Ja notikusi nejausa noriSana pieaugusajiem: NEVADIT
TRANSPORTLIDZEKLI, jo var rasties sedacija.

P&c rikosanas ar §STm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Biezi Sedacija*?, miegainiba®
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem
dzivniekiem):

Retak Slikta diiSa, vemS$ana

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Reti Pastiprinatas jutibas reakcija®

(1 idz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem
dzivniekiem):

Loti reti Krampju lekme®

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

2Viegla.

® Ipasi, ja lictotas lielakas devas.

¢ Arst€$ana japartrauc.

9 Suniem ar zemu epileptisko 1ekmju slieksni.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajamvai valsts
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kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:

Laboratoriskajos pétijumos pelém un/vai zurkam, un truSiem netika konstatgta teratogéna, fetotoksiska
vai maternotoksiska iedarbiba. Lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertésanas.

Laktacija:
Laboratoriskajos p&tijumos pelém un/vai zurkam, un trusiem netika konstat€ta nevélama iedarbiba uz

pEcnacgju peri- un postnatalo attistibu. Lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertesanas.

Augliba:

Laboratoriskajos pétijumos pelém un/vai zurkam, un truSiem pec tramadola lietoSanas terapeitiskas
devas neradija nevélamu ietekmi uz viriskas un sieviskas kartas dzivnieku reproduktivajam sp&jam un
auglibu. Lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

So veterinaro zalu vienlaiciga lieto$ana ar centralo nervu sistému nomacosiem lidzekliem var pastiprinat
CNS un elposanu nomacoso iedarbibu.

Tramadols var pastiprinat tadu zalu iedarbibu, kas pazemina krampju Iekmju slieksni. Zales, kas inhib&
(piem., cimetidins un eritromicins) vai inducé (piem., karbamazepins) CYP450 mediétu metabolismu,
var ietekmét tramadola pretsapju iedarbibu. Sis mijiedarbibas kliniskd nozime suniem nav pétita.
Tramadola un jauktu agonistu/antagonistu (piem., buprenorfina, butorfanola) kombinacijas lietoSana
nav ieteicama, jo $ados apstak]os teorétiski var samazinaties tira agonista pretsapju iedarbiba.

Skatit arT 3.3. apakSpunktu.

3.9. Lieto$anas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama deva ir 2 — 4 mg tramadola hidrohlorida uz kg kermena svara reizi 8 stundas vai péc
nepiecieSamibas atkariba no sapju intensitates.

Minimalais intervals starp devam ir 6 stundas. leteicama maksimala dienas deva ir 16 mg/kg. Ta ka
individuala atbildes reakcija p&c tramadola lietoSanas var atSkirties un ta ir dalgji atkariga no devas,
pacienta vecuma, sapju uztveres individualajam atSkirtbam un vispargja stavokla, optimalais devu
lietoSanas rezims japielago individuali, izmantojot iepriek$ noradito devu un zalu atkartotas lietosanas
intervalus. Veterinararstam suns regulari jaizmekl€, lai novértétu, vai nav nepiecieSama papildu
atsapinasana. Papildu atsapinasanu var nodrosinat, palielinot tramadola devu 1idz maksimalajai dienas
devai un/vai izmantojot multimodalas atsapinaSanas pieeju un papildus lietojot citus piemerotus
pretsapju Iidzeklus.

Izmantot vispiemeérotako tablesu stiprumu, lai IiJdz minimumam samazinatu nepiecieSamibu saglabat
sadalitas tabletes 11dz nakamajai lietoSanas reizei.

Lidzu, nemiet véra, ka So devu tabulu var izmantot ka vadliniju, lietojot veterinaro zalu augstako
noradtto devu: 4 mg/kg kermena svara. Tabula noradits tablesu skaits, kas nepiecieSams, lai lietotu 4 mg
tramadola hidrohlorida uz kg kermena svara.



Tramadols
80 mg

20 kg -+

30 kg b b

40 kg $HEH

50 kg @@ B
60 kg oy lepler)

D= Y tabletes B= 1 tabletes tB: ¥, tabletes @: 1 tablete

Kermena svars

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai nodroSinatu precizu devu. Novietot tableti uz lidzenas
virsmas ar dalfjuma Iniju uz augsu un izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.
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2 vienadas dalas: uzspiest ar kSkiem uz abam tabletes pusém.
4 vienadas dalas: uzspiest ar 1kski tabletes vidi.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Ja notikusi saindésanas ar tramadolu, visticamak, ka paradisies tadi simptomi, kurus novéro pardozgjot
citus centralas darbibas pretsapju Iidzeklus (opioidus). Raksturigakie simptomi var biit $adi: mioze,
vemsana, kardiovaskulars kolapss, samanas traucgjumi, kas var progresét lidz komai, krampji un
elposanas nomakums I1idz pat elposanas apstasanas.

Vispargjie neatlickamas mediciniskas palidzibas pasakumi: atbrivot elpcelus, nodrosinat sirds un
elposanas funkcijas atkariba no simptomiem. Var ierosinat vemsanu, lai iztukSotu kunga saturu, ja vien
dzivnieckam nav samanas trauc€jumi — tada gadijuma var apsvért kunga skaloSanu. ElpoSanas
nomakuma gadijuma antidots ir naloksons. Tom&r naloksons var nebiit piem&rots visos tramadola
pardozesanas gadijumos, jo tas var tikai dal&ji noverst tramadola iedarbibu. Krampju Iekmju gadijuma
ievadit diazepamu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.



4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QNO2AX02.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Tramadols ir centralas darbibas pretsapju lidzeklis ar kompleksu darbibas mehanismu, ko nodrosina ta
divi enantioméri un primarais metabolits, iesaistoties opioidu, norepinefrina un serotonina receptoriem.
Tramadola (+) enantioméram piemit zema afinitate pret p opioidu receptoriem, tas inhib& serotonina
atpakalsaistiS$anos un pastiprina ta atbrivoSanos. (-) enantiom@rs galvenokart inhibé norepinefiina
atpakalsaistiSanos. Metabolitam O-desmetiltramadolam (M1) piemit lielaka afinitate pret pu opioidu
receptoriem.

Pretgji morfinam, tramadolam nepiemit nomacosa iedarbiba uz elposanu, lietojot plasu pretsapju devas
diapazonu. Tapat tas neietekmé arT kunga-zarnu trakta motoriku. Iedarbiba uz sirds-asinsvadu sistému
ir neliela. Tramadola pretsapju iedarbiba, salidzinajuma ar morfinu, ir diapazona no 1/10 lidz 1/6.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Tramadols atri uzsiicas: péc vienreizgjas, iekskigas 4,4 mg tramadola HCl uz kg kermena svara
lietosanas, tramadola maksimala koncentracija plazma — 65 ng tramadola viena ml, tick sasniegta
45 miniiSu laika. Bariba zalu uzstksanos biitiski neietekmé.

Tramadols metabolizgjas aknas, kur ar P450 citohroma enzima sist€mas palidzibu notiek demetilacija,
kurai seko konjugacija ar glikuronskabi. Suniem aktiva metabolita O-desmetiltramadola koncentracija
plazma ir zemaka neka cilvekiem. Eliminacija parsvara notiek caur nier€m un eliminacijas pusperiods
ir aptuveni 0,5 — 2 stundas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Sadalitu tablesu deriguma termin$ péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 3 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperatara virs 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija — PVH/PE/PVDH blisteris.

Kartona kastite ar 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10 vai 25 blisteriem, katrs satur 10 tabletes.

Kartona kastite ar 10 atseviskam kartona kastitem, katra 3 blisteri ar 10 tableteém.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/18/0025

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 04/04/2018

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S$Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tralieve vet 80 mg koslajamas tabletes

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:
Tramadols 70,3 mg
(atbilst 80 mg tramadola hidrohlorida)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 tabletes
20 tabletes
30 tabletes
40 tabletes
50 tabletes
60 tabletes
70 tabletes
80 tabletes
90 tabletes
100 tabletes
250 tabletes

| 4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
Sadalitu tableSu deriguma termins: 3 dienas.
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

So veterindro zalu nejausa norisana var biit bistama. Lai izvairitos no nejau$as noridanas, it Tpasi
b&rniem, neizlietotas tablesu dalas ievietot atpakal blistera nodalijuma un blisteri ievietot kastite, kas
jauzglaba drosa, be&rniem neredzama un nepieejama vieta, jo veterinaras zales péc nejausas norisanas
var radit risku mazu b&rnu veselibai.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/18/0025

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Aluminija-PVH/PE/PVDH blisteri

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tralieve vet

tal

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Tramadola hidrohlorids 80 mg/tablete

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Tralieve vet 80 mg koslajamas tabletes suniem

2. Sastavs

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Tramadols 70,3 mg
(atbilst 80 mg tramadola hidrohlorida)

Gaisi briina ar briiniem plankumiem, apala, izliekta, aromatiz&ta 11 mm tablete ar krustveida dalijuma
liniju viena puse.

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

3. Merksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Vieglu, akiitu un hronisku skeleta muskulu un miksto audu sapju mazinasanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot kopa ar tricikliskiem antidepresantiem, monoamina oksidazes inhibitoriem un serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoriem.

Nelietot gadijumos, ja konstatta pastiprinata jutiba pret tramadolu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot, ja dzivniekam ir epilepsija.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Tramadola hidrohlorida pretsapju iedarbiba var atSkirties. Tiek uzskatits, ka tas ir zalu primara aktiva
metabolita O-desmetiltramadola at$kiriga metabolisma dél katram individualajam dzivniekam. Daziem
suniem (kuriem nav atbildes reakcijas) sada gadijuma veterinaras zales var nenodro$inat pietickamu
analgeziju. Hronisku sapju gadijuma jaapsver multimodalas atsapinaSanas iespg&ja. Veterinararstam suns
regulari janovero, lai parliecinatos par pietickamu sapju samazinasanu. Ja sapes atkartojas vai analggézija
nav pietickama, iesp&jams nepiecieSams velreiz izvertet analgézijas protokolu.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Lietot piesardzigi suniem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem. Suniem ar aknu darbibas
traucgjumiem var bt paléninats tramadola metabolisms uz aktivajos metabolitos, kas var pavajinat
veterinaro zalu iedarbigumu. Viens no tramadola aktivajiem metabolitiem izdalas caur nier€m, un tap&c
suniem ar nieru darbibas trauc€jumiem japielago devu lietoSanas reZims. Lietojot Sis veterinaras zales,
jakontrolé nieru un aknu funkcijas. Kad vien iesp&ams ilgstoSu pretsapju terapiju japartrauc
pakapeniski.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tramadolu vai pret jebkuru no paligvielam jaizvairas no
saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Tramadols p&c nejausas noriSanas var izraisit sedaciju, sliktu diiSu un reiboni, it Tpasi beérniem. Lai
izvairitos no nejausas norisanas, it Tpasi bérniem, neizlietotas tablesu dalas ievietot atpakal blistera
nodalfjuma un blisteri ievietot kastite, kas jauzglaba drosa, bérniem neredzama un nepieejama vieta, jo
veterinaras zales pec nejausas noriSanas var radit risku mazu bemu veselibai. Ja notikusi nejausa
norisana, it Tpasi berniem, nekav€joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma markéumu arstam. Ja notikusi nejausa noriSana pieaugusajiem: NEVADIT
TRANSPORTLIDZEKLLI, jo var rasties sedacija.

P&c rikosanas ar §STm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Griisniba:

Laboratoriskajos pétijumos pelém wun/vai zurkam, un truSiem netika konstatéta teratogéna
(malformacijas nedzimuSiem p&cnacgjiem), fetotoksiska (toksiska iedarbiba nedzimusiem p&cnacgjiem)
vai maternotoksiska (toksiska iedarbiba matei) iedarbiba. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Laktacija:
Laboratoriskajos p&tijumos pelém un/vai zurkam, un truSiem netika konstat€ta nevélama iedarbiba uz

pEcnacgju peri- un postnatalo attistibu. Lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvert€Sanas.

Augliba:

Laboratoriskajos petijumos pelém un/vai zurkam, un trusiem p&c tramadola lietoSanas terapeitiskas
devas neradija nevélamu ietekmi uz viriskas un sieviskas kartas dzivnieku reproduktivajam sp&jam un
auglibu. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

So veterinaro zalu vienlaiciga lieto$ana ar centralo nervu sistému nomacosiem lidzekliem var pastiprinat
CNS un elposanu nomacoso iedarbibu.
Tramadols var pastiprinat tadu zalu iedarbibu, kas pazemina krampju 1&ékmju slieksni.

Zales, kas inhib& (piem., cimetidins un eritromicins) vai inducé (piem., karbamazepins) CYP450
mediéto metabolismu, var ietekmé&t tramadola pretsapju iedarbibu. Sis mijiedarbibas kliniska nozime
suniem nav pétita.

Tramadola un jauktu agonistu/antagonistu (piem., buprenorfina, butorfanola) kombinacijas lietoSana
nav ieteicama, jo Sados apstaklos teor€tiski var samazinaties tira agonista pretsapju iedarbiba.

Skatit ar1 punktu “Kontrindikdcijas”.

Pardozgsana:

Ja notikusi saind@Sanas ar tramadolu, visticamak, ka paradisies tadi simptomi, kurus novéro pardozgjot
citus centralas darbibas pretsapju Iidzeklus (opioidus). Raksturigakie simptomi var biit $adi: mioze,
vems$ana, kardiovaskulars kolapss, samanas trauc€jumi, kas var progresét lidz komai, krampji un
elpoSanas nomakums Iidz pat elpoSanas apstasanas.

Vispargjie neatlickamas mediciniskas palidzibas pasakumi: atbrivot elpcelus, nodroSinat sirds un
elposanas funkcijas atkariba no simptomiem. Var ierosinat vemsanu, lai iztukSotu kunga saturu, ja vien
dzivniekam nav samanas trauc&jumi — tada gadijuma var apsvert kunga skalosanu. Elposanas nomakuma
gadijuma antidots ir naloksons. Tomér naloksons var nebiit piem&rots visos tramadola pardozesanas
gadijumos, jo tas var tikai dal&ji novérst tramadola iedarbibu. Krampju Iekmju gadijuma ievadit
diazepamu.
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7. Blakusparadibas

Suni:

Biezi Sedacija*®?, miegainiba®
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):

Retak Slikta duiSa, vemsSana

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Reti Pastiprinatas jutibas reakcija®

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Loti reti Krampju lekme?

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

“Viegla.

® Tpasi, ja lietotas lielakas devas.

¢ ArstéSana japartrauc.

d Suniem ar zemu epileptisko Iekmju slieksni.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétdja vietéjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu: Partikas un veterinarais
dienests

Peldu iela 30

Riga, LV-1050

Timekla vietne:

https://www.pvd.gov.Iv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

leteicama deva ir 2 — 4 mg tramadola hidrohlorida uz kg kermena svara reizi 8 stundas vai péc
nepiecieSamibas atkariba no sapju intensitates.

Minimalais intervals starp devam ir 6 stundas. Ieteicama maksimala dienas deva ir 16 mg/kg. Ta ka
individuala atbildes reakcija péc tramadola lietoSanas var atSkirties un ta ir dalgji atkariga no devas,
pacienta vecuma, sapju uztveres individualajam atSkirtbam un vispargja stavokla, optimalais devu
lietoSanas rezims japielago individuali, izmantojot iepriekS noradito devu un zalu atkartotas lietoSanas
intervalus. Veterinararstam suns regulari jaizmekle, lai novértétu, vai nav nepiecieSama papildu
atsapinasana. Papildu atsapinasanu var nodrosinat, palielinot tramadola devu lidz maksimalajai dienas
devai un/vai izmantojot multimodalas atsapinaSanas pieeju un papildus lietojot citus piemerotus
pretsapju Iidzeklus.

Izmantot vispiemerotako tableSu stiprumu, lai IiJdz minimumam samazinatu nepiecieSamibu saglabat
sadalttas tabletes I1dz nakamajai devas lietoSanas reizei.

Lidzu, nemiet véra, ka So devu tabulu var izmantot ka vadliniju, lietojot veterinaro zalu augstako

noradito devu: 4 mg/kg kermena svara. Tabula noradits tablesu skaits, kas nepiecieSams, lai lietotu 4 mg
tramadola hidrohlorida uz kg kermena svara.
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Tramadols
80 mg

20 kg )

30 kg B b

40 kg @@

50 kg PBb b
60 kg (OOD

D: Y tabletes B= 5 tabletes CB= ¥, tabletes EB: 1 tablete

Kermena svars

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai nodrosinatu precizu devu. Novietojiet tableti uz lidzenas
virsmas ar dalfjuma liniju uz augsu un izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.

( ™

VeV

3 9o

S
\. J

2 vienadas dalas: uzspiest ar kSkiem uz abam tabletes pusém.
4 vienadas dalas: uzspiest ar 1kski tabletes vidi.
10. Ierobezojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sadalitu tablesu deriguma termin$ péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 3 dienas.
Neuzglabat temperatira virs 30 °C.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma pec EXP.
Deriguma termins attiecas Uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numurs: V/DCP/18/0025

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10 vai 25 blisteriem, katrs satur 10 tabletes.
Kartona kastite ar 10 atseviSskam kartona kastiteém, katra 3 blisteri ar 10 tableteém.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita

11/2024

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazé
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

NiderlandeTel.: +31 348 563 434

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
10436 Rakov Potok
Horvatija

17. Cita informacija

Sadalama tablete
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