VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/19/0072
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tramvetol 50 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena tablete satur:

Aktiva viela:

Tramadols (hidrohlorida veida) 43,9 mg

Atbilst 50 mg tramadola hidrohlorida

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3.  ZALUFORMA

Tabletes.

Baltas Iidz gandriz baltas tabletes ar briiniem punktiniem, ar dalijuma liniju viena pus€, plakanas, ar
noapalotam malam un raksturigu galas smarzu.

Tabletes var sadalit 2 vienadas dalas.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni, kuri smagaki par 6,25 Kkg.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Aktitu un hronisku vieglu miksto audu un skeleta-muskulu sapju mazinasanai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot kopa ar tricikliskajiem antidepresantiem, monoaminoksidazes inhibitoriem un serotonina
atpakalsaistes inhibitoriem.

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret tramadolu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem ar epilepsiju.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai merka sugai

Tramadola hidrohlorida pretsapju iedarbiba var atskirties. Tiek uzskatits, ka to nosaka individualas
atskiribas zalu metabolizé$ana par primaro akfivo metabolitu - O-desmetiltramadolu. ST iemesla d&l
daziem suniem (kam nav atbildes reakcijas) s§is zales var nenodroSinat pietickamu analggziju.
Hronisku sapju gadijuma jaapsver multimodala analggzija. Veterinararstam suns regulari janovéro, lai

nodro$inatu pietieckamu sapju samazinasanu. Ja sapes atjaunojas vai ja pretsapju iedarbiba ir
nepietiekama, japarskata analggzijas shema.



4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietot piesardzigi suniem ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem. Suniem ar aknu darbibas
traucgjumiem Vvar bit palCninats tramadola metabolisms par aktivajiem metabolitiem, kas var
pavajinat So zalu iedarbibu. Viens no tramadola aktivajiem metabolitiem tiek izvadits caur nierém,
tapec suniem ar nieru darbibas trauc&jumiem var bt nepiecieSams pielagot $o zalu lietoSanas sheému.
Lietojot §is veterinaras zales, uzraudzit nieru un aknu darbibas raditajus. Kad vien iespg&jams, ilgstosu
pretstapju terapiju partraukt pakapeniski.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
P&c nejausas noriSanas, it Ipasi bérniem, tramadols var izraisit miegainibu, sliktu dasu un reiboni. Lai
izvairitos N0 nejausas norisanas, it pasi no situacijas, kad zales norij bérns, neizlietotas tablesu dalas
jaieliek atpakal blisteri un jaievieto atpakal kastité un jaglaba drosa, b&rniem neredzama un
nepieejama vieta.

Ja notikusi nejausa noriSana, it ipasi tad, ja zales norijis bérns, nekavgjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Ja zales nejausi norijis
pieaugusais: NEVADIET TRANSPORTLIDZEKLLI, jo iespéjama miegainiba.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tramadolu vai kadu no paligvielam vajadz&tu izvairities
no saskares ar $§im veterinarajam zalém.

P&c lietosanas mazgat rokas.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Biezi var rasties viegla sedacija un miegainiba, it Tpasi tad, ja zales lietotas lielaka deva.

Retak suniem p&c tramadola lieto$anas novérota slikta dasa un vemsana.

Retos gadijumos var rasties pastiprinata jutiba. Pastiprinatas jutibas reakciju gadijuma So zalu
lietoSana japartrauc.

Loti retos gadijumos tramadols suniem ar zemu krampju slieksni var ierosinat krampjus.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-S) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstétiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai desanas laika

Griisniba:

Laboratoriskajos pétijumos pelém un/vai zurkam, un truSiem netika konstatéta tramadola teratogéna,
fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertéSanas.

Laktacija:

Laboratoriskajos p&tijumos pelém un/vai zurkam, un trusiem negativa ietekme uz p&cnacgjiem peri-
un postnatalaja perioda netika konstatéta. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertéSanas.

Augliba:

Laboratoriskajos pétijumos pelém un/vai zurkam, un trusiem tramadola lietoSana terapeitiskajas devas
neradija nevélamu ietekmi uz viriskas un sieviskas kartas dzivnieku reproduktivajam sp&jam un
auglibu. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.



4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga So veterinaro zalu lietoSana ar centralas nervu sistémas aktivitati nomaco$am zalém var
pastiprinat CNS un elpoSanas sistému nomacos$o iedarbibu.

Sis veterinaras zales var pastiprinat tadu zalu iedarbibu, kuras pazemina krampju slieksni. Zales, kuras
inhibé (piem., cimetidins un eritromicins) vai inducé (piem., karbamazepins) CYP450 mediéto
metabolismu, var ietekmét $o veterinaro zalu pretsapju iedarbibu. Sis mijiedarbibas kliniska nozime
suniem nav parliecinosi izpétita.

Nelietot §is veterinaras zales kombinacija ar jauktiem agonistiem/antagonistiem (piem., buprenorfinu,
butorfanolu), jo tada gadijuma var mazinaties tira agonista pretsapju iedarbiba. Skatit ari 4.3.
apakspunktu.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama deva ir 2-4 mg tramadola hidrohlorida uz kg kermena svara ik péc 8 stundam vai péc
vajadzibas atkariba no sapju intensitates.

Minimalais zalu lieto$anas intervals ir 6 stundas. Maksimala ieteicama dienas deva ir 16 mg/kg. Ta ka
individuala atbildes reakcija uz tramadolu var bt atSkiriga un dalgji ir atkariga no devas, pacienta
vecuma, individualam sapju juSanas atSkirtbam un vispargja veselibas stavokla, optimalais zalu
lietoSanas rezims japielago individuali, lietojot iepriek§ minto devu un atkartotas zalu devas
lietoSanas intervalus. Veterinararstam regulari jaizmekleé suns, lai noveértétu, vai turpmak ir
nepiecieSama papildu analggzija. Papildu analgéziju var nodro$inat palielinot tramadola devu lidz
maksimalajai dienas devai un/vai izmantojot multimodalas analgézijas pieeju, kad tiek pievienoti citi
piemeroti pretsapju lidzekli.

Lidzam nemt v&éra, ka §1 tabula ir paraugs, kura noradita $o veterinaro zalu lietoSana augstakaja deva:
4 mg/kg kermena svara. Tabula noradits nepiecieSamais tableSu skaits, lai dzivnieks sanemtu 4 mg
tramadola hidrohlorida uz kg kermena svara.

4 mg/kg Tramadol 50 mg tableSu skaits
svara

< 6,25 kg NP

6,25 kg v D

12,5 kg 0 D

1875kg 1+, DD

25 kg 5 DOOD

3125k 44y DDD

37,5 kg 3 ODOOD

50 kg 4 DOODOD

62,5 kg 5 OO DODOD

Lai nodrosinatu precizu doze€sanu, tableti var sadalit 2 vienadas dalas.



Lai sadalitu tableti, novietojiet to ar dalijuma liniju vérstu uz augsu un ar ikskiem spiediet uz leju abas
tabletes puses.

4.10 Pardozesana (Simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Ja notikusi saindéSanas ar tramadolu, visticamak, ka paradisies tadi simptomi, kurus noveéro
pardozgjot citus centralas darbibas pretsapju lidzeklus (opioidus). Raksturigakie simptomi var bat
sadi: mioze, vemsana, kardiovaskularais kolapss, samanas trauc&jumi, kas var progresét lidz komai,
krampji un elpoSanas nomakums, lidz pat elpoSanas apstasanas stavoklim.

Vispargjie neatlickamas palidzibas pasakumi: uzturét dzivnieka elpcelus, nodroSinat sirds un
elposanas funkcijas atkariba no simptomiem. Var ierosinat vemsSanu kunga iztukSoSanai, ja vien
cietuSajam dzivnickam nav samanas traucéjumu - tada gadijuma var veikt kunga skalosanu. Elposanas
nomakuma gadijuma antidots ir naloksons. Tomér naloksons noteikta veida tramadola iedarbibu var
novérst tikai dal&ji, tadel tas var nebut efektivs visos tramadola pardozésanas gadijumos. Krampju
gadijuma ievadit diazepamu.

4.11 TerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretsapju lidzekli, citi opioidi, tramadols.
ATK vet kods: QNO2AX02.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Tramadols ir centralas darbibas pretsapju lidzeklis ar kompleksu darbibas mehanismu, ko nodros$ina ta
2 enantioméri Un primarais metabolits, iesaistoties opioidu, norepinefrina un serotonina receptoriem.
Tramadola (+) enantioméram piemit zema afinitate pret p-opioidu receptoriem, tas inhib& serotonina
atpakalsaistiSanos un veicina ta atbrivoSanos. (-) enantiomérs izteiktak inhib& norepinefrina
atpakalsaistiSanos. Metabolitam, O-demetiltramadolam (M1), ir lielaka afinitate pret p-opioidu
receptoriem. Pret&ji morfinam, tramadolam nepiemit elpoSanu nomaco$a iedarbiba, lietojot plasa
pretsapju devas diapazona. Turklat tas neietekmé kunga-zarnu trakta motoriku. ledarbiba uz
sirds-asinsvadu sistému ir neliela. Tramadola pretsapju iedarbiba salidzinajuma ar morfinu ir
diapazona no 1/10 lidz 1/6.

5.2 Farmakokinétiskas dati

P&c vienreizgjas ickskigas lietosanas deva 4,4 mg tramadola HCL uz kg kermena svara tramadols labi
uzsiicas. Maksimala koncentracija plazma 65 ng tramadola uz ml tiek sasniegta 45 mintsu laika.
Bariba $0 veterinaro zalu uzsiikSanos butiski neietekmé.

Tramadols tiek metabolizets aknas citohroma P450 mediétas demetilacijas cela, kurai seko
konjugacija ar glikuronskabi. Suniem salidzinajuma ar cilvékiem veidojas zemaks aktiva metabolita
O-demetiltramadola Itmenis. Eliminacija notiek galvenokart caur nierém, un eliminacijas pusperiods
ir aptuveni 0,5-2 stundas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Celuloze, mikrokristaliska
Ciete, prezelatinéta



Saharina natrija sals

Galas aromatiz€tajs

Silicija dioksids, koloidalais, beziidens
Magnija stearats

6.2 Biitiska nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 2 gadi.
Sadalitu table$u deriguma termins: 3 dienas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami pasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balts PVH/PE/PVDH - aluminija blisteris.

lepakojumu izmeéri:

Kastite, kura ir 3 blisteri pa 10 tabletém.

Kastite, kura ir 10 blisteri pa 10 tabletém.

Ne visi iepakojuma izmgri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Virbac

1*° avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/19/0072

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 30.10.2019.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2019



RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Izplatisanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



