B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
TRAMADOG 50 mg tablety pro psy

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrzZitel rozhodnuti o registraci:
AXIENCE

Tour Essor

14 rue Scandicci

93500 PANTIN

FRANCIE

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
EUROPHARTECH

34 rue Henri Matisse — BP 23

63370 LEMPDES

FRANCIE

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
TRAMADOG 50 mg tablety pro psy

Tramadoli hydrochloridum

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Tramadolum ..........ccceevvveviieieeiieieenns 43,90 mg

(odpovida 50,00 mg tramadoli hydrochloridum)

Bila az krémova, mirn¢ skvrnita, kulata a konvexni tableta o priiméru 10 mm s kfizovou délici

ryhou.
Tablety 1ze délit na 2 nebo 4 stejné Casti.

INDIKACE

Snizeni akutni a chronické mirné bolesti mékkych tkani a muskuloskeletalniho aparatu.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivat spolu s tricyklickymi antidepresivy, inhibitory monoaminooxidazy a inhibitory
zpétného vychytdvani serotoninu.

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat s epilepsii.

NEZADOUCI UCINKY



Casto se miize vyskytovat mirna sedace a ospalost, zv1asté pokud jsou podavany vyssi davky.
Po podani tramadolu byla u pstt méné ¢asto pozorovana nevolnost a zvraceni.

Ve vzacnych ptipadech miize dojit k pfecitlivélosti. V ptipadech reakei precitlivélosti by méla
byt 1écba prerusena.

Ve velmi vzacnych ptipadech miize tramadol u pst s nizkym prahem pro vznik kieci vyvolat
kiece.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetifenych zvifat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu 1ékari.

Miizete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd.

Nezadouci u¢inky miizete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.
Zad

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Doporucena davka je 2—4 mg tramadol-hydrochloridu na kg zivé hmotnosti kazdych 8 hodin
nebo podle potfeby na zaklad¢ intenzity bolesti.

Minimdlni interval davkovéni je 6 hodin. Doporu¢ena maximalni denni davka je 16 mg/kg.
Vzhledem k tomu, Ze individudlni odpovéd’ na tramadol je proménliva a Caste¢né zavisi na
davce, véku zvitete, individualnich rozdilech v citlivosti na bolest a celkovém stavu, optimalni
rezim davkovani by mél byt individualné pfizplisoben za pouziti vySe uvedenych davek a
intervall opakované 1éCby. Pes by mél byt pravidelné vysetfovan veterinarnim 1ékafem, aby se
zjistilo, zda je nésledné vyzadovana dal$i analgezie. Dalsi analgezie miZze byt podéana
zvySenim davky tramadolu, dokud neni dosaZena maximalni denni davka, anebo také
multimodalnim analgetickym pfistupem s pridavkem jinych vhodnych analgetik.

Vezméte prosim na védomi, Ze tato davkovaci tabulka je urCena jako voditko pro davkovani
pripravku na horni hranici ddvkovaciho rozsahu: 4 mg/kg zivé hmotnosti. Uvadi pocet tablet
pottebnych k podani 4 mg tramadol-hydrochloridu na kg Zivé hmotnosti.



Ziva hmotnost psa 71 | Davka 4 mg/kg a pocet tablet 1é€iveého piipravku na jedno podani
3,12 kg 12,5 mg 1/4 =
6,25 kg 25 mg 12 %
9,37 kg 37,5 mg 3/4 %D
12,5 kg 50 mg 1 %B*
15,62 kg 62,5 mg 1+ 1/4 %% -
18,75 kg 75 mg 1+1/2 %B‘ %
21,87 kg 87,5 mg 1+3/4 %B‘ %D
25 kg 100 mg 2 %% %%
>25kg podavat dalsi % tablety ( Q) na 3,12 kg zivé hmotnosti nad 25 kg.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety Ize rozdé€lit na 2 nebo 4 stejné Casti, aby bylo zajisténo piesné davkovani. Polozte
tabletu na rovny povrch stranou s ryhami nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou dolti.
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4 stejné dily: palcem zatlate na stied tablety.
2 stejné dily: obéma palci zatlacte na obé¢ strany tablety.
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Po propichnuti blistru vlozte nepouzité Casti tablety do blistru a blistr vlozte zpét do
papirové krabicky.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



Nepouzivejte tento veterindrni 1€¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
blistru a krabicce po ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat:

Tablety jsou ochucené, proto je uchovavejte mimo dosah zvirat, aby nedoslo k jejich
nahodnému poziti.

Tabletu lze spravné davkovat pouze u pst s hmotnosti vyssi nez 3,12 kg.

Pouzivat s opatrnosti u psi s poruchou funkce ledvin nebo jater. U psii s poruchou funkce
jater mize byt metabolismus tramadolu na aktivni metabolity snizen, coz muze zeslabit
ucinnost pripravku. Jeden z aktivnich metaboliti tramadolu se vylucuje rendlné, a proto u
psu s poruchou funkce ledvin mize byt nutné upravit davkovani. Béhem pouzivani tohoto
ptipravku je tfeba sledovat funkci ledvin a jater. Ukonceni dlouhodobé analgetické 1écby by
melo byt provadéno pokud mozno postupne.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:
Tento pripravek mize po ndhodném poziti, zejména détmi, zplsobit sedaci, nevolnost
a zavratg.

Aby se zabranilo ndhodnému poziti, zejména ditétem, vrat'te nepouzité Casti tablet do
otevien¢ho blistru, vlozte zpét do krabicky a uchovavejte na bezpetném misté mimo dohled
a dosah déti.

V pripadé nahodného porziti, zejména ditétem, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. V pfipadé ndhodného poziti
dospélymi: nefid’te motorové vozidlo, protoze mtize dojit k sedaci.

Lidé se znamou precitlivélosti na tramadol nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

Btezost, laktace a plodnost:

Laboratorni studie provedené u mysi i u potkant a kralikii za pouZiti tramadolu:

- nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém c¢inku ani o maternalni toxicite,

- nepodaly dikaz o vyskytu nezadoucich U€inkli na perinatalni a postnatalni vyvoj
potomstva,

- v terapeutickych davkach nepodaly dikaz o vyskytu nezadoucich tc€inkii na reprodukéni
vykonnost a plodnost u samcti a samic.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim
lékatem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Soucasné podavani tohoto ptipravku s latkami tlumicimi centralni nervovy systém mutze
zesilit ucinky na CNS a zapficinit itlum dychani.

Tento pripravek mtze zvysit G¢inek 1€ka, které snizuji prah pro vznik kieéi. Léky, které
inhibuji metabolismus zprostfedkovany CYP450 (napft. cimetidin a erythromycin) nebo ho
indukuji (napt. karbamazepin), mohou mit vliv na analgeticky G¢inek tramadolu. Klinicky
vyznam téchto interakci nebyl u pst dosud definitivné prozkouman.

Kombinace se smiSenymi agonisty/antagonisty (naptiklad buprenorfinem, butorfanolem) a
timto ptipravkem neni zadouci, protoze analgeticky ucinek ¢istého agonisty mtize byt za
takovych okolnosti teoreticky snizen.

Viz také cast Kontraindikace.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po intoxikaci tramadolem lze ocekavat v zdsad¢ stejné piiznaky jako po pfedavkovani jinymi
centralné ptisobicimi analgetiky (opioidy). Ty zahrnuji hlavné midzu, zvraceni,
kardiovaskularni kolaps, poruchy védomi az koma, kiece, utlum dychani az zastavu dechu.




Obecna opatieni prvni pomoci: udrzeni volnych dychacich cest, podpora srde¢ni a respiracni
funkce v zavislosti na symptomech. Vyvolavani zvraceni k vyprazdnéni zaludku je vhodné,
pokud postizené zvie nema snizené védomi, v tomto pfipadé¢ miize byt zvazen vyplach
zaludku. Antidotem pfi utlumu dychani je naloxon. Nicméné¢ naloxon nemusi byt uziteny ve
vSech ptipadech predavkovani tramadolem, protoze mtize pouze CasteCné zvratit nékteré
dalsi u€inky tramadolu. V piipadé vzniku kieci podavejte diazepam.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkil se porad’te s vasim veterinarnim
lékatem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

~

Cerven 2025

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 10 tabletami

Papirova krabicka s 30 tabletami

Papirova krabicka se 60 tabletami

Papirova krabicka se 100 tabletami

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Registracni c¢islo:

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

=

Délitelna tableta.




