B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Tralieve 80 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Nazwa: Le Vet Beheer B.V.
Adres: Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Nazwa: LelyPharma B.V.
Adres: Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Nazwa: Genera Inc.

Adres: Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica
10436 Rakov Potok
Chorwacja

Jedynie miejsce testowania i zwalniania partii produktu bedzie wymienione na wydrukowanej ulotce.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Tralieve 80 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

tramadolu chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Tabletka 80 mg:

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Tramadolu chlorowodorek 80 mg
co odpowiada 70,3 mg tramadolu

Tabletka do rozgryzania i zucia.
Tabletka 80 mg: Jasnobrazowa z bragzowymi plamkami, okragla i wypukta, aromatyzowana 11 mm
tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rdwne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do zmniejszenia ostrego i przewlektego bolu tkanek migkkich i migsniowo-szkieletowego o fagodnym
nasileniu.

5. PRZECIWWSKAZANIA



Nie podawaé¢ w potaczeniu z trojcyklicznymi lekami przeciwdepresyjnymi, inhibitorami
monoaminooksydazy i inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tramadol lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac u zwierzat z padaczka.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czesto moze wystapi¢ tagodna sedacja i senno$¢, zwlaszcza w przypadku podawania wigkszych
dawek.

U pséw po podaniu tramadolu sporadycznie obserwowano nudnosci i wymioty.

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ nadwrazliwo§¢. W przypadku reakcji nadwrazliwosci nalezy
przerwac leczenie.

W bardzo rzadkich przypadkach tramadol moze wywota¢ drgawki u pséw z niskim progiem
drgawkowym.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Zalecana dawka to 2-4 mg chlorowodorku tramadolu na kg masy ciata co 8 godzin lub w miare
potrzeb w oparciu o nasilenie bolu.

Minimalny odstep migdzy dawkami wynosi 6 godzin. Zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi
16 mg/kg. Indywidualna reakcja na tramadol jest zmienna i zalezy czg¢sciowo od dawkowania, wieku
pacjenta, indywidualnych roznic w zakresie wrazliwosci na bol i stanu ogolnego, dlatego optymalny
schemat dawkowania nalezy indywidualnie dostosowa¢ przy uzyciu powyzszych zakresow dawek i
odstepow ponownego leczenia. Pies powinien by¢ regularnie badany przez lekarza weterynarii w celu
oceny, czy wymagana jest dodatkowa analgezja, ktora moze by¢ uzyskana poprzez zwigkszenie dawki
tramadolu az do osiggni¢cia maksymalnej dawki dobowej i1 (lub) metoda analgezji multimodalne;
poprzez dodanie innych odpowiednich lekéw przeciwbolowych.

Nalezy stosowa¢ odpowiednie moce tabletek, aby zminimalizowa¢ liczbe¢ podzielonych tabletek do
przechowywania do czasu podania nastgpnej dawki.



Nalezy pami¢taé, ze tabela dawkowania stanowi wytyczng dla dawkowania produktu w gérnym
zakresie dawek: 4 mg/kg masy ciala Podana jest tu liczba tabletek wymagana do podania 4 mg
chlorowodorku tramadolu na kg masy ciata.

Masa ciala Tl;;%mlsgol
1,25 kg )

2,5 kg _

3,75 kg )

5kg )

6,25 kg .

7,5 kg i}

10 kg )

15 kg )

20 kg EB

30 kg EB B
40 kg @ @
50 kg @@ B
60 kg @ @ @
U B CB D

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne cze¢sci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania. Tabletke
umiesci¢ na plaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowang do gory i strong wypukta
(zaokraglong) skierowang do powierzchni.
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2 rowne czesci: nacisngé kciukami po obu stronach tabletki.
4 rowne czesci: nacisngé kciukiem w potowie tabletki.
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10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 dni.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu po uplywie Termin wazno$ci (EXP).

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dziatanie przeciwbdlowe chlorowodorku tramadolu moze by¢ zmienne. Uwaza si¢, ze wynika to

z indywidualnych réznic w metabolizmie leku do glownego aktywnego metabolitu
O-demetylotramadolu. U niektorych pséw (niereagujacych) moze to spowodowacé, ze produkt nie
zapewni analgezji. W przypadku przewlekltego bolu nalezy rozwazy¢ analgezje multimodalng. Psy
powinny by¢ regularnie monitorowane przez lekarza weterynarii w celu zapewnienia odpowiedniego
ztagodzenia bolu. W przypadku ponownego wystapienia bolu lub niewystarczajacej analgezji moze
by¢ konieczne ponowne rozpatrzenie stosowanego leczenia przeciwbolowego.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowac z zachowaniem ostroznosci u pséw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby. U psow
z zaburzeniami czynnos$ci watroby metabolizm tramadolu do aktywnych metabolitow moze by¢
mniejszy, co moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ produktu. Jeden z aktywnych metabolitow tramadolu jest
wydalany przez nerki i dlatego u pséw z zaburzeniami czynnosci nerek moze by¢ konieczne
zastosowanie odpowiedniego schematu dawkowania. Podczas stosowania tego produktu nalezy
doktadnie monitorowa¢ czynnos¢ nerek i watroby. Dhugotrwate leczenie przeciwbolowe nalezy,

w miar¢ mozliwos$ci, stopniowo przerywac.

Specjalne Srodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Tramadol moze powodowac¢ sedacje, nudnosci i zawroty gtowy po przypadkowym potknigciu,
zwlaszcza u dzieci. W celu uniknigcia przypadkowego potkniecia, zwlaszcza przez dziecko, niezuzyte
czesci tabletki nalezy wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra i do pudetka tekturowego oraz
przechowywac w bezpiecznym miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci, poniewaz stanowia
one zagrozenie dla zdrowia matych dzieci po przypadkowym potknieciu. Po przypadkowym
potknieciu, zwlaszcza przez dzieci, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie. Po przypadkowym potknigciu przez dorostych: NIE
PROWADZIC POJAZDU, poniewaz moze wystapi¢ sedacja.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tramadol lub na dowolna substancje pomocnicza powinny unikac¢
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Umy¢ rece po uzyciu.

Stosowanie w ciazy i laktacji

Ciaza:

Badania laboratoryjne u myszy i (lub) szczurow i krolikow nie wykazaly dziatania teratogennego (wad
rozwojowych nienarodzonego potomstwa), toksycznego dla ptodu (toksycznego dla nienarodzonego
potomstwa), szkodliwego dla samicy (toksycznego dla matki). Do stosowania jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.
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Laktacja:
Badania laboratoryjne u myszy i (lub) szczurow i krolikow nie wykazaly dziatania niepozadanego dla

rozwoju potomstwa w okresie okoto i poporodowym. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysSci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Plodnosé:

W badaniach laboratoryjnych u myszy i (lub) szczuréw i krolikow stosowanie tramadolu w dawkach
terapeutycznych nie wptywato niekorzystnie na zdolnosci rozrodcze i ptodno$é u samcoéw i samic. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie produktu z produktami leczniczymi dzialajacymi depresyjnie na osrodkowy
uktad nerwowy moze nasila¢ dzialanie depresyjne na OUN i uktad oddechowy.

Tramadol moze zwigksza¢ dziatanie lekow obnizajacych prog drgawkowy.

Leki hamujace (np. cymetydyna i erytromycyna) lub indukujace (np. karbamazepina) metabolizm

z udziatem cytochromu CYP450 mogg wplywac na dziatanie przeciwbolowe tramadolu. Znaczenie
kliniczne tych interakcji nie byto badane u psow.

Skojarzenie mieszanych agonistow/antagonistow (np. buprenorfiny, butorfanolu) i tramadolu nie jest
zalecane, poniewaz dziatanie przeciwbolowe czystego agonisty moze by¢ teoretycznie zmniejszone
w takich okoliczno$ciach.

Patrz roéwniez punkt dotyczacy przeciwwskazan.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

W przypadkach zatrucia tramadolem mogg wystapi¢ objawy podobne do tych obserwowanych

w przypadku innych dziatajacych osrodkowo lekow przeciwbolowych (opioidéw). Obejmujg one

w szczegllnosci zwezenie Zrenic, wymioty, zapa$¢ sercowo-naczyniowa, zaburzenia $wiadomosci az
do $pigczki, drgawki i depresj¢ oddechowa az do zatrzymania oddychania.

Ogodlne dziatania w naglych przypadkach: utrzymanie droznosci drog oddechowych, wspomaganie
czynnosci serca i uktadu oddechowego w zaleznosci od objawdw. Wywotanie wymiotéw w celu
oproznienia zotgdka jest odpowiednie. Jesli zwierze wykazuje obnizong $wiadomo$¢ mozna rozwazy¢
ptukanie zoladka. Antidotum na depresj¢ oddechowa jest nalokson. Nalokson moze jednak nie by¢
przydatny we wszystkich przypadkach przedawkowania tramadolu, poniewaz moze tylko czeSciowo
znies¢ niektore z jego dziatan. W przypadku drgawek nalezy poda¢ diazepam.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

23-11-2021

15. INNE INFORMACJE

Blister Aluminium/PCV/PE/PVDC

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10 lub 25 blistréw po 10 tabletek.

Pudelko tekturowe zawierajace 10 oddzielnych pudetek tekturowych. W kazdym z pudetek znajduja si¢
3 blistry po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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Podzielna tabletka
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