SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
TRAMADOG 50 mg tablety pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:
U¢inna latka:
Tramadolova baza ...........cceceevvvcveeei i, 43,90 mg
(¢o zodpoveda 50,00 mg hydrochloridu tramadolu)
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Tableta.
Biela az krémova, mierne Skvrnita, okrthla a vypukld tableta s priemerom 10 mm s naznacenim
zlomovych Ciar v tvare kriza.
Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé Casti.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Psy.
4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov
Na zniZenie akutnej a chronickej miernej bolesti mikkych tkaniv a bolesti kostrového svalstva.
4.3 Kontraindikacie
Nepodavat’ spolu s tricyklickymi antidepresivami, inhibitormi monoaminooxidazy a inhibitormi
spatného vychytavania serotoninu.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat s epilepsiou.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Analgetické ucinky tramadol hydrochloridu mézu byt rdzne. Predpoklada sa, Ze je to spdsobené
individudlnymi rozdielmi v metabolizme lieCiva na primarny aktivny metabolit O-desmetyltramadol.
U niektorych psov (nereagujticich na liecbu) to moze viest’ k tomu, Ze liek neposkytne analgéziu. Pri
chronickej bolesti sa ma zvazit multimodalna analgézia. Veterinarny lekar by mal pravidelne
kontrolovat’ psov, aby sa zabezpecila primerana lava od bolesti. V pripade opitovného vyskytu
bolesti alebo nedostato¢nej analgézie moze byt’ potrebné prehodnotit’ analgeticky protokol.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Kedze st tablety ochutené, uchovavajte ich mimo dosahu zvierat, aby ste zabranili ndhodnému

pozitiu.
Tabletu mozno spravne davkovat’ len u psov s hmotnost'ou vyssou ako 3,12 kg.




Opatrne pouzivajte u psov s poskodenim obli¢iek alebo pecene. U psov s poruchou funkcie pecene
modze byt metabolizmus tramadolu na aktivne metabolity zniZeny, ¢o moéze znizit ucinnost’ lieku.
Jeden z aktivnych metabolitov tramadolu sa vylucuje oblickami, a preto sa u psov s poruchou funkcie
oblic¢iek moze vyzadovat’ uprava davkovacieho rezimu. Pri pouZivani tohto lieku je potrebné sledovat’
funkciu obli¢iek a pecene. Ukoncenie dlhodobej analgetickej liecby sa mé& vykonavat postupne,
kedykol'vek je to mozné.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratdm

Tramadol mo6ze spdsobit’ sedaciu, nevolnost’ a zavrat po nahodnom poziti, najméa u deti.

Aby ste sa vyhli ndhodnému pozitiu, najmi dietatom, nepouzité Casti tablety sa maju vratit do
otvoreného priestoru blistra, a vlozit' spit do Skatulky a uchovavat’ na bezpecnom mieste mimo
dohl'adu a dosahu deti.

V pripade nahodného pozitia, najmd det'mi, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. V pripade ndhodného pozitia dospelymi: neved'te
vozidlo, pretoze moze dojst’ k sedécii.

Ludia so znamou precitlivenostou na tramadol alebo na niektord z pomocnych latok sa musia
vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Po pouziti si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Casto sa moZe vyskytnit’ mierna seddcia a ospalost’, najmé pri podavani vyssich davok.

U psov po podani tramadolu sa menej Casto pozorovala nevolnost’ a vracanie.

V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut’ precitlivenost’. V pripadoch reakcii z precitlivenosti sa
ma liec¢ba prerusit’.

Vo velmi zriedkavych pripadoch méze tramadol vyvolat’ kice u psov s nizkym prahom pre vznik
kicov.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie€enych zvierat)

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

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znaSky

Gravidita:

V laboratornych stidiach na mysiach a/alebo potkanoch a kralikoch pouzitie tramadolu neodhalilo
existenciu teratogénnych, fetotoxickych, maternotoxickych ucinkov. Pouzit len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laktacia:

V laboratérnych studiach vykonanych na mysiach a/alebo potkanoch a kralikoch, pouzitie tramadolu
nevykazovalo ziadne negativne G¢inky v peri a postnatalnom obdobi potomstva. Pouzit’ len po
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekérom.

Plodnost”:

V laboratornych S$tudiach na mySiach a/alebo potkanoch a kralikoch pouzitie tramadolu v
terapeutickych davkach neviedlo k vyskytu nepriaznivych reakcii na reprodukéné parametre a fertilitu
samcov a samic. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Stucasné podavanie liekov so sedativnymi ucinkami na centralny nervovy systém moze zvysit’ vplyv
na CNS a spdsobit’ itlm dychania.



Tento lick méze zvysit ucinok liekov, ktoré znizuji prah zachvatov. Lieky, ktoré inhibuji (napr.
cimetidin a erytromycin) alebo indukuju (napr. karbamazepin) metabolizmus sprostredkovany
CYP450 m6zu mat’ vplyv na analgeticky u¢inok tramadolu. Klinicky vyznam tychto interakcii nebol
predmetom definitivneho skiimania.

Kombinacia so zmieSanymi agonistami/antagonistami (napiklad buprenorfinom, butorfanolom) a
tramadolom nie je ziaduca, pretoze analgeticky ucinok cistého agonistu moze byt teoreticky znizeny
za takych okolnosti.

Vid’ aj cast’ 4.3 Kontraindikécie.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Odporucana davka je 2 - 4 mg hydrochloridu tramadolu na kg Zivej hmotnosti kazdych 8 hodin alebo
podl’a potreby na zéklade intenzity bolesti.

Minimalny interval ddvkovania je 6 hodin. Odporu¢and maximalna denna davka je 16 mg/kg. Ked'ze
individualna odpoved’ na tramadol je variabilnd a Ciastone zdvisi od davkovania, veku zvierata,
individualnych rozdielov v citlivosti na bolest’ a od celkového stavu, optimalny davkovaci rezim by
mal byt individualne prispésobeny s pouzitim vysSie uvedenych rozsahov davky a intervalu
opakovanej lieCby. Pes by mal byt pravidelne vySetrovany veterinarnym lekarom, aby zistil, ¢i je
potrebna dodatoéna analgézia. Dalsia analgézia sa moZe podat’ zvysenim davky tramadolu, az kym sa
nedosiahne maximalna denna davka, a/alebo pouzitim multimodalneho analgetického pristupu s
pridanim d’alSich vhodnych analgetik.

Upozoriiujeme, ze tato davkovacia tabulka je ur¢enéd ako navod na davkovanie lieku na hornom konci
rozsahu davky: 4 mg/kg zivej hmotnosti. Uvadza pocet tabliet potrebnych na podanie 4 mg
hydrochloridu tramadolu na kg Zivej hmotnosti.

Ziva hmotnosf psa Yl Davka 4 mg/kg a pocet tabliet lieku na jedno podanie
3,12 kg 12,5 mg s | 4
6,25 kg 25 mg 1/2 %
A
9,37 kg 37,5mg 3/4 =
Ak
12,5 kg 50 mg 1 )
15,62 kg 62,5 mg 1+ 1/4 Q“% A4
an A4
+
18,75 kg 75 mg 1+1/2 GBS
an A4
+
21,87 kg 87,5mg 1+3/4 ST
an A
25 kg 100 mg 2 S GU
podajte dodato¢nu 4 tablety (ﬂ) na 3,12 kg zivej hmotnosti
> 25 kg NI
prevysujucej 25 kg

Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké cCasti, aby sa zabezpecilo presné davkovanie. Polozte
tabletu na rovny povrch tak, aby jej ryhovana strana smerovala nahor a vypukla (zaoblend) strana
smerovala nadol.



Ell
e/

4 rovnaké Casti: palcom zatlacte na stred tablety.
2 rovnaké Casti: palcami zatlacte na obe strany tablety.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Po intoxikécii tramadolom mozno ocakavat’ rovnaké priznaky, ako po preddvkovani inymi centralne
posobiacimi analgetikami (opioidy). Tie zahiiaju hlavne midzu, vracanie, kardiovaskularny kolaps,
poruchy vedomia az kému, kice, utlm dychania az zastavu dychu.

Vseobecné nudzové postupy: Udrzanie priechodnosti dychacich ciest, podpora srdcovej a dychacej
funkcie v zavislosti 0d symptomov. Vhodné je vyvolat’ vracanie, aby sa vyprazdnil Zaludok, pokial’
postihnuté zviera nema znizené vedomie, v takom pripade sa moze zvazit' vyplach zaludka. Protilatka
proti utlmu dychania je naloxén. Nalox6on vSak nemusi byt uzitony vo vSetkych pripadoch
predavkovania tramadolom, pretoze moze Ciasto¢ne zvratit’ niektoré z ostatnych ucinkov tramadolu.
V pripade vzniku ki¢ov podavajte diazepam.

4.11  Ochranna (-é) lehota (-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Analgetikd, ostatné opioidy, tramadol.
ATCvet kod: QN02AX02

51 Farmakodynamické vlastnosti

Tramadol je centralne posobiace analgetikum s komplexnym mechanizmom posobenia
prostrednictvom jeho 2 enantiomérov a primarneho metabolitu, ovplyvihujuce opioidné,
norepinefrinové a serotoninové receptory. (+) enantiomér tramadolu mé nizku afinitu k p-opioidnym
receptorom, inhibuje absorpciu serotoninu a zvySuje jeho uvolfiovanie. (-) enantiomér prednostne
inhibuje reabsorpciu norepinefrinu. Metabolit O-desmetyltramadol (M1) ma vacésiu afinitu k p-
opioidnym receptorom.

Na rozdiel od morfinu nema tramadol tlmivy G¢inok na dychanie v Sirokom rozsahu analgetickych
davok

Taktiez nie je ovplyvnena gastrointestinilna motilita. U¢inky na kardiovaskuldrny systém st skor
mierne. Analgeticka sila tramadolu je uvadzana ako 1/10 az 1/6 sily morfinu.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Tramadol sa 'ahko vstrebava: po jednorazovom perordlnom podani 4,2 mg tramadolu HCL na kg Zivej
hmotnosti sa v priebehu priblizne 1 hodiny dosiahne maximalna plazmaticka koncentracia 18,49 ng
tramadolu na ml. Krmivo vyznamne neovplyviuje absorpciu lie€iva.

Tramadol sa metabolizuje v peceni demetylaciou sprostredkovanou cytochromom P450 a naslednou
konjugaciou s kyselinou glukurénovou. U psov sa v porovnani s ¢lovekom, vytvaraju nizse hladiny
aktivneho metabolitu O-desmetyltramadolu. Elimindcia prebieha prevazne oblickami, s polo¢asom
eliminacie asi 45 minut.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Zoznam pomocnych latok
Mikrokrystalicka celuloza
Predzelatinovany skrob

Hovédzia prichut’

Sacharin sodny

Koloidny bezvody oxid kremicity
Magnézium stearat

Maskovacia prichut

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
6.4.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Po prepichnuti blistra vlozte nepouzité Casti tablety do blistra a blister vlozte spat” do karténove;j
Skatule.

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Tepelne uzatvoreny blister z PVC-PVDC/hlinika a s 10 tabletami.

Skatul’a s 1 blistrom (10 tabletami).

Skatul'a s 3 blistrami (30 tabletami).

Skatul’a so 6 blistrami (60 tabletami).

Skatul’a s 10 blistrami (100 tabletami).

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AXIENCE

Tour Essor

14 rue Scandicci

93500 PANTIN

FRANCUZSKO

8. REGISTRACNE CiSLO

96/018/DC/22-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28/04/2022



10. DATUM REVIZIE TEXTU
01/2026

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia Skatul’a
{ j

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TRAMADOG 50 mg tablety pre psy
Hydrochlorid tramadolu

| 2. UCINNE LATKY

43,90 mg tramadolovej bazy (¢o zodpoveda 50,00 mg hydrochloridu tramadolu)

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

4. VEDEKOST BALENIA

10 tabletami

30 tabletami
60 tabletami

100 tabletami

5. CIELCOVE DRUHY

Psy

¢ U

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Oralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Néhodné pozitie tohto lieku moéZe byt Skodlivé. Aby ste sa vyhli ndhodnému pozitiu, najma
dietatom, nepouzité Casti tablety sa maji vratit do otvoreného priestoru blistra, a vlozit’ spat’ do
Skatul'ky a uchovavat’ na bezpe¢nom mieste mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prepichnuti blistra vloZte nepouzité Casti tablety do blistra a blister vlozte spat’ do kartonove;j
Skatule.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AXIENCE
Tour Essor
14 rue Scandicci
93500 PANTIN
FRANCUZSKO

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

96/018/DC/22-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

{Blister}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TRAMADOG 50 mg tablety pre psy
Tramadoli hydrochloridum/ Hydrochlorid tramadolu

¢ |

| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AXIENCE

| 3, DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Sarza {¢islo}

B OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
TRAMADOG 50 mg tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
AXIENCE

Tour Essor

14 rue Scandicci

93500 PANTIN
FRANCUZSKO

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
EUROPHARTECH

34 rue Henri Matisse — BP 23

63370 LEMPDES

FRANCUZSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TRAMADOG 50 mg tablety pre psy
Hydrochlorid tramadolu

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda tableta obsahuje:

Ucinna latka:
Tramadolova baza ...........ccccevvrieiininieniene, 43,90 mg
(¢o zodpoveda 50,00 mg hydrochloridu tramadolu)

Biela az krémova, mierne §kvrnita, okruhla a vypukla tableta s priemerom 10 mm s nazna¢enim
zlomovych Ciar v tvare kriza.
Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé Casti.

4.  INDIKACIA(-E)
Na zniZenie aktitnej a chronickej miernej bolesti mékkych tkaniv a bolesti kostrového svalstva.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ spolu s tricyklickymi antidepresivami, inhibitormi monoaminooxidazy a inhibitormi
spatné¢ho vychytavania serotoninu.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latoky.
Nepouzivat’ u zvierat s epilepsiou.

6. NEZIADUCE UCINKY

Casto sa moze vyskytnit’ mierna seddcia a ospalost’, najmé pri podavani vys§ich davok.
U psov po podani tramadolu sa menej ¢asto pozorovala nevolnost’ a vracanie.
V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut’ precitlivenost. V pripadoch reakcii z precitlivenosti sa
ma liecba prerusit’.
Vo velmi zriedkavych pripadoch moze tramadol vyvolat’ ki¢e u psov s nizkym prahom pre vznik
ktéov.
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Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

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

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

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

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce ti¢inky mozete nahlasit’ ndrodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIECOVY DRUH

tal

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Psy.

Peroralne podanie.

Odporucana davka je 2 - 4 mg hydrochloridu tramadolu na kg Zivej hmotnosti kazdych 8 hodin alebo
podl’a potreby na zaklade intenzity bolesti.

Minimalny interval davkovania je 6 hodin. Odporti¢ana maximalna denna davka je 16 mg/kg. Ked'ze
individualna odpoved’ na tramadol je variabilna a CiastoCne zavisi od davkovania, veku zvierata,
individualnych rozdielov v citlivosti na bolest’ a od celkového stavu, optimalny davkovaci rezim by
mal byt individualne prispdsobeny s pouzitim vysSie uvedenych rozsahov davky a intervalu
opakovanej liecby. Pes by mal byt pravidelne vySetrovany veterinarnym lekarom, aby zistil, ¢i je
potrebna dodatoéné analgézia. Dalsia analgézia sa moze podat’ zvy$enim davky tramadolu, az kym sa
nedosiahne maximalna denna davka, a/alebo pouzitim multimodalneho analgetického pristupu s
pridanim d’al$ich vhodnych analgetik.

Upozoriujeme, Ze tato davkovacia tabul’ka je ur¢ena ako navod na davkovanie lieku na hornom konci
rozsahu davky: 4 mg/kg Zivej hmotnosti. Uvadza pocet tabliet potrebnych na podanie 4 mg
hydrochloridu tramadolu na kg zivej hmotnosti.

7iv4 hmotnost’ psa ” Davka 4 mg/kg a pocet tabliet lieku na jedno podanie
3,12 kg 12,5 mg 14 |4
6,25 kg 25 mg 112 %ﬁ
9,37 kg 37,5 mg 3/4 %D
12,5 kg 50 mg 1 Q“%
15,62 kg 62,5 mg 1+ 1/4 %I% A
18,75 kg 75 mg 1+1/2 %]% %
21,87 kg 87,5 mg 1+3/4 %% %D
25 kg 100 mg 2 %l% %l%
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podajte dodatocnu % tablety (ﬂ) na 3,12 kg zivej hmotnosti
prevysujucej 25 kg

> 25 kg

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé Casti, aby sa zabezpecilo presné davkovanie. Polozte

tabletu na rovny povrch tak, aby jej ryhovana strana smerovala nahor a vypukla (zaoblend) strana
smerovala nadol.

p ey

4 rovnakeé Casti: palcom zatlacte na stred tablety.
2 rovnaké Casti: palcami zatlacte na obe strany tablety.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Po prepichnuti blistra vlozte nepouzité Casti tablety do blistra a blister vlozte spit’ do kartonovej
Skatule.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Kedze st tablety ochutené, uchovavajte ich mimo dosahu zvierat, aby ste zabranili nahodnému
pozitiu.

Tabletu mozno spravne davkovat len u psov s hmotnost'ou vyssou ako 3,12 kg.

Opatrne pouzivajte u psov s poskodenim obli¢iek alebo pecene. U psov s poruchou funkcie pecene
mobze byt metabolizmus tramadolu na aktivne metabolity znizeny, ¢o moéZzZe znizit’ ucinnost’ lieku.
Jeden z aktivnych metabolitov tramadolu sa vylucuje oblickami, a preto sa u psov s poruchou funkcie
obli¢iek moze vyzadovat’ uprava davkovacieho rezimu. Pri pouZzivani tohto lieku je potrebné sledovat’
funkciu obli¢iek a pecene. Ukoncenie dlhodobej analgetickej liecby sa ma vykonavat' postupne,
kedykol'vek je to mozné.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Tramadol moze sposobit’ sedaciu, nevolnost’ a zavrat po ndhodnom poziti, najmé u deti.

Aby ste sa vyhli ndhodnému pozitiu, najmi dietatom, nepouzité Casti tablety sa maji vratit' do
otvoreného priestoru blistra, a vlozit' spat’” do Skatul’ky a uchovavat’ na bezpeénom mieste mimo
dohladu a dosahu deti.

V pripade nahodného pozitia, najmé det'mi, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. V pripade nahodného pozitia dospelymi: neved'te
vozidlo, pretoze moze dojst’ k sedécii.

12



Ludia so znamou precitlivenostou na tramadol alebo na niektord z pomocnych latok sa musia
vyhybat’ kontaktu s veterinarnym lickom.
Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita, lakticia a plodnost”:

V laboratérnych studidch vykonanych na mysiach a/alebo potkanoch a kralikoch pouzitie tramadolu:

- neodhalilo existenciu teratogénnych, foetotoxickych, maternotoxickych tcinkov,

- nevykazovalo ziadne nepriaznivé ucinky na perinatalny a postnatalny vyvin potomstva,

- v terapeutickych davkach neindukovalo vyskyt neziaducich reakcii na reprodukéné parametre a
plodnost’ u samcov a samic.

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

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Stucasné podavanie liekov so sedativnymi ucinkami na centralny nervovy systém moze zvysit' vplyv
na CNS a sp6sobit’ utlm dychania.

Tento liek méze zvysit ucinok liekov, ktoré znizuji prah zachvatov. Lieky, ktoré inhibuji (napr.
cimetidin a erytromycin) alebo indukuju (napr. karbamazepin) metabolizmus sprostredkovany
CYP450 m6zu mat’ vplyv na analgeticky G¢inok tramadolu. Klinicky vyznam tychto interakcii nebol
predmetom definitivneho skiimania.

Kombinacia so zmieSanymi agonistami/antagonistami (napiklad buprenorfinom, butorfanolom) a
tramadolom nie je Ziaduca, pretoze analgeticky ¢inok Cistého agonistu méze byt teoreticky znizeny
za takych okolnosti.

Pozri aj Kontraindikacie.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ):

Po intoxikacii tramadolom mozno ocakavat’ rovnaké priznaky, ako po predavkovani inymi centralne
poOsobiacimi analgetikami (opioidy). Tie zahfiiajii hlavne mi6zu, vracanie, kardiovaskularny kolaps,
poruchy vedomia az kému, kic€e, utlm dychania az zastavu dychu.

Vseobecné nudzové postupy: Udrzanie priechodnosti dychacich ciest, podpora srdcovej a dychacej
funkcie v zavislosti od symptomov. Vhodné je vyvolat’ vracanie, aby sa vyprazdnil zaladok, pokial
postihnuté zviera nema zniZzené vedomie, v takom pripade sa moze zvazit’ vyplach zaludka. Protilatka
proti utlmu dychania je naloxén. Naloxén vSak nemusi byt uzitoény vo vsetkych pripadoch
predavkovania tramadolom, pretoze moze Ciastocne zvratit’ niektoré z ostatnych ti¢inkov tramadolu. V
pripade vzniku kic¢ov podavajte diazepam.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto

opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

01/2026

15.  DALSIE INFORMACIE
Verlkosti balenia:

Papierova skatula s 10 tabletami
Papierova skatul’a s 30 tabletami
Papierova skatul’a so 60 tabletami
Papierova skatul’a s 100 tabletami

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

13



Registraéné ¢islo: 96/018/DC/22-S

Klasifikacia lieku z hl'adiska vydaja:

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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Delitel'na tableta.
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