
























I PIELIKUMS
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1. VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk150437057]Cepedol Vet 120 mg košļājamās tabletes suņiem 


2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra tablete satur:

Aktīvā viela:
Tramadols (hidrohlorīda veidā)	105,4 mg
Atbilst 120 mg tramadola hidrohlorīda

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs 

	Laktozes monohidrāts

	Celuloze, mikrokristāliskā (E460)

	Nātrija cietes glikolāts (A tips)

	Silīcija dioksīds koloidālais, hidratēts 

	Magnija stearāts

	Vistas aromatizētājs



Gaiši brūna ar brūniem plankumiem, apaļa un izliekta tablete ar krusta formas dalījuma līniju
vienā pusē. Tableti var sadalīt divās un četrās vienādās daļās.


3. KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1 Mērķsugas

Suņi.

3.2 Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Akūtu un hronisku vieglu mīksto audu un muskuļu un skeleta sāpju mazināšanai.

3.3 Kontrindikācijas

Nelietot kopā ar tricikliskajiem antidepresantiem, monoamīnoksidāzes inhibitoriem un serotonīna atpakaļsaistes inhibitoriem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret tramadolu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem ar epilepsiju.

3.4 Īpaši brīdinājumi 

Tramadola hidrohlorīda pretsāpju iedarbība var būt mainīga. Tiek uzskatīts, ka to nosaka individuālas atšķirības zāļu metabolizēšanā par primāro aktīvo metabolītu O-demetiltramadolu. Dažiem suņiem (kuriem nav atbildes reakcijas) tā rezultātā šīm veterinārajām zālēm var nebūt pretsāpju iedarbības. Hronisku sāpju gadījumā jāapsver multimodālas analgēzijas lietošana. Veterinārārstiem regulāri jāpārbauda suņi, lai nodrošinātu atbilstošu sāpju mazināšanu. Ja sāpes atjaunojas vai ja pretsāpju iedarbība ir nepietiekama, var būt nepieciešams pārskatīt analgēzijas protokolu.




3.5 Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Tā kā tabletes ir aromatizētas, tās ir jāuzglabā dzīvniekiem nepieejamā vietā, lai izvairītos no nejaušas norīšanas.
Lietot piesardzīgi suņiem ar nieru vai aknu darbības traucējumiem. Suņiem ar aknu darbības traucējumiem tramadola metabolisms par aktīvajiem metabolītiem var būt palēnināts, kas var pavājināt šo veterināro zāļu iedarbību. Viens no tramadola aktīvajiem metabolītiem tiek izvadīts caur nierēm, tāpēc suņiem ar nieru darbības traucējumiem var būt nepieciešams pielāgot šo zāļu lietošanas shēmu. Lietojot šīs veterinārās zāles, jāuzrauga nieru un aknu darbības rādītāji. Kad vien iespējams, ilgstoša pretstāpju terapija jāpārtrauc pakāpeniski.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Tramadols var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret tramadolu, jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Mazgāt rokas pēc lietošanas. Pastiprinātas jutības reakcijas gadījumā meklējiet medicīnisku palīdzību.
Tramadols var izraisīt acu kairinājumu, piemēram, ja, tabletes sadalot mazākās daļās, rodas putekļi. Izvairīties no saskares ar acīm, tostarp no saskares rokām ar acīm. Ja šīs veterinārās zāles saskaras ar ādu vai acīm, nekavējoties skalot ar lielu daudzumu ūdens.
Pēc nejaušas norīšanas tramadols var izraisīt miegainību, sliktu dūšu un reiboni. Lai izvairītos no nejaušas norīšanas, it īpaši no situācijas, kad zāles norij bērns, neizlietotās tablešu daļas ievietot atpakaļ atvērtajā blistera nodalījumā  un ielikt atpakaļ kastītē un uzglabāt drošā, bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Ja notikusi nejauša norīšana, it īpaši, ja zāles norijis bērns, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Ja zāles nejauši norijis pieaugušais: NEVADĪT TRANSPORTLĪDZEKLI, jo iespējama miegainība.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6 Blakusparādības

Suņi:

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem/100 ārstējamiem dzīvniekiem):
	Sedācija1,2, miegainība – neiroloģiski traucējumi2

	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem/1 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Slikta dūša, vemšana

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem / no 10 000 ārstētiem dzīvniekiem):
	Pastiprināta jutība3

	Ļoti reti
(< 1 dzīvnieks no 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, ieskaitot atsevišķus ziņojumus):
	Konvulsijas4


[bookmark: _Hlk66891708]1: viegla 
2:  īpaši, ja tiek lietotas lielākas devas
3: pastiprinātas jutības reakciju gadījumā šo zāļu lietošana jāpārtrauc
4: suņiem ar zemu lēkmju slieksni 

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7 Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos pelēm un/vai žurkām nav iegūti pierādījumi par teratogēnu, fetotoksisku, maternotoksisku iedarbību un par nelabvēlīgu ietekmi uz pēcnācēju peri- un postnatālo attīstību. 

Auglība:
Laboratoriskie pētījumi pelēm un/vai žurkām un trušiem, kur izmantoja terapeitisku tramadola devu, neradīja nevēlamu ietekmi uz tēviņu vai mātīšu reproduktīvajiem rādītājiem vai auglību. 

3.8 Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Lietojot šīs veterinārās zāles vienlaicīgi ar centrālās nervu sistēmas aktivitāti nomācošām zālēm, var pastiprināties ietekme uz CNS un elpošanu nomācoša ietekme. Tramadols var pastiprināt tādu zāļu iedarbību, kuras pazemina krampju slieksni.
Vielas, kas nomāc (piem., cimetidīns un eritromicīns) vai inducē (piem., karbamazepīns) CYP450 mediēto metabolismu, var ietekmēt tramadola analgētisko iedarbību. Šo mijiedarbību klīniskā nozīme suņiem nav pētīta.
Tramadolu nav ieteicams lietot kombinācijā ar jauktiem agonistiem/antagonistiem (piem., buprenorfīnu, butorfanolu), jo tādā gadījumā teorētiski varētu mazināties tīrā agonista pretsāpju darbība.
Skatīt arī 3.3. apakšpunktā.

3.9 Lietošanas veids un devas 

Iekšķīgai lietošanai.

Ieteicamā deva ir 2-4 mg tramadola hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara ik pēc 8 stundām vai pēc vajadzības atkarībā no sāpju intensitātes.
Minimālais dozēšanas intervāls ir 6 stundas. Ieteicamā maksimālā dienas deva ir 16 mg/kg. Tā kā individuālā atbildes reakcija uz tramadolu variē un daļēji ir atkarīga no devas, pacienta vecuma, individuālām sāpju jutības atšķirībām un vispārējā veselības stāvokļa, optimālais devu režīms individuāli jāpielāgo, izmantojot iepriekš minēto devu un atkārtotas zāļu lietošanas intervāla diapazonu. Veterinārārstam ir regulāri jāizmeklē suns, lai novērtētu, vai turpmāk ir nepieciešama papildu analgēzija. Papildu analgēziju var nodrošināt, palielinot tramadola devu līdz maksimālajai dienas devai un/vai izmantojot multimodālas analgēzijas pieeju, kad tiek pievienoti citi piemēroti pretsāpju līdzekļi.
Jāizmanto vispiemērotākā tablešu koncentrācija, lai nodrošinātu precīzu devas lielumu un pēc iespējas samazinātu dalīto tablešu daudzumu, kas jāsaglabā līdz nākamajai devai. Atlikušo(-ās) tablešu daļu(-as) jāizmanto nākamajā(-s) lietošanas reizē(-s).
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Ņemt vērā, ka šī lietošanas tabula ir paredzēta kā vispārīgi norādījumi par šo veterināro zāļu lietošanu augšējā devu diapazonā: 4 mg/kg svara. Tajā norādīts nepieciešamais tablešu skaits, lai dzīvnieks saņemtu 4 mg tramadola hidrohlorīda uz kg svara katrā ievadīšanas reizē.
Ieteicamā deva ir 2-4 mg tramadola hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara. Šajā tabulā ir sniegts piemērs 4 mg tramadola hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara.

	[bookmark: _Hlk158207157]Ķermeņa svars (kg)
	120 mg tablešu skaits

	30
	1

	45
	1½

	60
	2

	75
	2½

	90
	3



Tabletes var sadalīt 2 vai 4 vienādās daļās, lai būtu iespējama precīza dozēšana. Novietojiet tableti uz līdzenas virsmas ar dalījuma līniju uz augšu un izliekto (noapaļoto) pusi pret virsmu.
[image: A picture containing text

Description automatically generated]
Uz pusēm: uzspiediet ar īkšķiem uz abām tabletes malām. 
Uz četrām daļām: uzspiediet ar īkšķi tabletes vidusdaļā.

3.10 Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami) 

Tramadola intoksikācijas gadījumā paredzami tādi paši simptomi, kādus novēro lietojot citus centrālas darbības pretsāpju līdzekļus (opiātus), tādi kā mioze, vemšana, sirdsdarbības apstāšanās, samaņas traucējumi līdz pat komai, krampji un elpošanas nomākums līdz pat elpošanās apstāšanās stāvoklim.
Vispārējie neatliekamās palīdzības pasākumi: jāsaglabā elpceļu caurlaidība, atkarībā no simptomiem jāatbalsta sirdsdarbība un elpošana. Ir lietderīgi ierosināt vemšanu kuņģa iztukšošanai, ja vien cietušajam dzīvniekam nav samaņas traucējumu - tādā gadījumā var apsvērt kuņģa skalošanu. Antidots elpošanas nomākuma gadījumā ir naloksons. Tomēr naloksons var nebūt lietderīgs visos tramadola pārdozēšanas gadījumos, jo dažus no tramadola efektiem tas var novērst tikai daļēji. Krampju gadījumā jālieto diazepāms.

3.11.   Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojami.








4. FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1 ATĶvet kods: QN02AX02

4.2 Farmakodinamiskās īpašības 

Tramadols ir centrālas darbības pretsāpju līdzeklis ar kompleksu darbības mehānismu, ko nodrošina tā 2 enantiomēri un primārais metabolīts un kas aptver opiātu, norepinefrīna un serotonīna receptorus. Tramadola (+) enantiomēram piemīt zema afinitāte pret μ-opiātu receptoriem, tas inhibē serotonīna saistīšanos un veicina tā atbrīvošanos. (-) enantiomērs labāk inhibē norepinefrīna atpakaļsaisti. Metabolītam O-demetiltramadolam (M1) ir lielāka afinitāte pret μ-opiātu receptoriem.
Atšķirībā no morfīna tramadolam nepiemīt elpošanu nomācoša iedarbība plašā pretsāpju devu diapazonā. Turklāt tas arī neietekmē gastrointestinālo motilitāti. Ietekmei uz sirds un asinsvadu sistēmu ir tendence būt nelielai. Tramadola pretsāpju iedarbības stiprums atbilst aptuveni no 1/10 līdz 1/6 no morfīnam piemītošā.

4.3 Farmakokinētiskās īpašības 

Tramadols labi uzsūcas: maksimālā koncentrācija 115 ng tramadola/ml tiek sasniegta aptuveni 40 minūšu laikā pēc vienreizējas iekšķīgas 4 mg tramadola HCL devas/kg ķermeņa svara. Šīs vielas uzsūkšanos būtiski neietekmē barība.
Tramadols tiek metabolizēts aknās citohroma P450 mediētas demetilācijas ceļā, kam seko konjugēšanās ar glikuronskābi. Suņiem salīdzinājumā ar cilvēkiem veidojas zemāks aktīvā metabolīta O-demetiltramadola līmenis. Eliminācija notiek galvenokārt caur aknām, un eliminācijas pusperiods ir aptuveni 0,5-2 stundas.


5. FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1 Būtiska nesaderība 

Nav piemērojama.

5.2 Uzglabāšanas laiks 

[bookmark: _Hlk109821766]Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.

5.3 Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4 Tiešā iepakojuma veids un saturs 

[bookmark: _Hlk131513713][bookmark: _Hlk132114824]Alumīnija-PVC/alumīnija/oPA blisteri, kas satur 10 tabletes.

[bookmark: _Hlk96527947]Kartona kaste ar 10, 30, 50 vai 100 tabletēm.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5 Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai 

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6. TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH


7. TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/24/0021


8. PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 20/02/2024


9. VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

20/02/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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[bookmark: ANNEX_II]
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MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
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A. [bookmark: A._LABELLING]MARĶĒJUMS

 UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte 

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Cepedol Vet 120 mg košļājamās tabletes
2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM


 Tramadols (hidrohlorīda veidā)	105,4 mg/tablete
3.	IEPAKOJUMA LIELUMI

   
   10 tabletes
   30 tabletes
   50 tabletes
   100 tabletes 
4.	MĒRĶSUGAS


Suņi
5.	INDIKĀCIJA(-S)


6.	LIETOŠANAS VEIDI


Iekšķīgai lietošanai.

7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS(-I) DZĪVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOŠANĀ


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ


Exp. {mm/gggg}
9.	ĪPAŠI PIESARDZĪBAS PASĀKUMI ATTIECĪBĀ UZ GLABĀŠANU


   Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

    
  Šo veterināro zāļu nejauša norīšana var būt kaitīga. Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju. 
11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM” 


Lietošanai dzīvniekiem.
12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ” 
REN”


Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS


CP Pharma Handelsgesellschaft mbH
14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI


V/DCP/24/0021

15.	SĒRIJAS NUMURS


Lot {numurs}
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 UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Blisters

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Cepedol Vet
2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI 


Tramadolum (ut hydrochloridum) 105,4 mg/tablete
3.	SĒRIJAS NUMURS


Lot {numurs}
4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ 


Exp. {mm/gggg}

























B. [bookmark: B._PACKAGE_LEAFLET]LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
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[bookmark: Metacam_2.5_mg_chewable_tablets_for_dogs][bookmark: Metacam_1_mg_chewable_tablets_for_dogs]LIETOŠANAS INSTRUKCIJA                		                                                                            


1.	Veterināro zāļu nosaukums 

Cepedol Vet 120 mg košļājamās tabletes suņiem 

2.	Sastāvs

Katra tablete satur:

Aktīvā viela:
Tramadols (hidrohlorīda veidā)	105,4 mg
Atbilst 120 mg tramadola hidrohlorīda

Gaiši brūna ar brūniem plankumiem, apaļa un izliekta tablete ar krusta formas dalījuma līniju vienā pusē. Tableti var sadalīt divās un četrās vienādās daļās.

3.	Mērķsugas

Suņi.

4.	Lietošanas indikācijas 

Akūtu un hronisku vieglu mīksto audu un muskuļu un skeleta sāpju mazināšanai.

5.	Kontrindikācijas 

Nelietot kopā ar tricikliskajiem antidepresantiem, monoamīnoksidāzes inhibitoriem un serotonīna atpakaļsaistes inhibitoriem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret tramadolu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem ar epilepsiju.

6.	Īpaši brīdinājumi 

Īpaši brīdinājumi: 
Tramadola hidrohlorīda pretsāpju iedarbība var būt mainīga. Tiek uzskatīts, ka to nosaka individuālas atšķirības zāļu metabolizēšanā par primāro aktīvo metabolītu O-demetiltramadolu. Dažiem suņiem (kuriem nav atbildes reakcijas) tā rezultātā šīm veterinārajām zālēm var nebūt pretsāpju iedarbības. Hronisku sāpju gadījumā jāapsver multimodālas analgēzijas lietošana. Veterinārārstiem regulāri jāpārbauda suņi, lai nodrošinātu atbilstošu sāpju mazināšanu. Ja sāpes atjaunojas vai ja pretsāpju iedarbība ir nepietiekama, var būt nepieciešams pārskatīt analgēzijas protokolu.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Tā kā tabletes ir aromatizētas, tās ir jāuzglabā dzīvniekiem nepieejamā vietā, lai izvairītos no nejaušas norīšanas.
Lietot piesardzīgi suņiem ar nieru vai aknu darbības traucējumiem. Suņiem ar aknu darbības traucējumiem tramadola metabolisms par aktīvajiem metabolītiem var būt palēnināts, kas var pavājināt šo veterināro zāļu iedarbību. Viens no tramadola aktīvajiem metabolītiem tiek izvadīts caur nierēm, tāpēc suņiem ar nieru darbības traucējumiem var būt nepieciešams pielāgot šo zāļu lietošanas shēmu. Lietojot šīs veterinārās zāles, jāuzrauga nieru un aknu darbības rādītāji. Kad vien iespējams, ilgstoša pretstāpju terapija jāpārtrauc pakāpeniski.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Tramadols var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret tramadolu, jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Mazgāt rokas pēc lietošanas. Pastiprinātas jutības reakcijas gadījumā meklējiet medicīnisku palīdzību.
Tramadols var izraisīt acu kairinājumu, piemēram, ja, tabletes sadalot mazākās daļās, rodas putekļi. Izvairīties no saskares ar acīm, tostarp no saskares rokām ar acīm. Ja šīs veterinārās zāles saskaras ar ādu vai acīm, nekavējoties skalot ar lielu daudzumu ūdens.
Pēc nejaušas norīšanas tramadols var izraisīt miegainību, sliktu dūšu un reiboni. Lai izvairītos no nejaušas norīšanas, it īpaši no situācijas, kad zāles norij bērns, neizlietotās tablešu daļas ievietot atpakaļ atvērtajā blistera nodalījumā un ielikt atpakaļ kastītē un uzglabāt drošā, bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Ja notikusi nejauša norīšana, it īpaši, ja zāles norijis bērns, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Ja zāles nejauši norijis pieaugušais: NEVADĪT TRANSPORTLĪDZEKLI, jo iespējama miegainība.

Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos pelēm un/vai žurkām nav iegūti pierādījumi par teratogēnu, fetotoksisku, maternotoksisku iedarbību un par nelabvēlīgu ietekmi uz pēcnācēju peri- un postnatālo attīstību. 

Auglība:
Laboratoriskie pētījumi pelēm un/vai žurkām un trušiem, kur izmantoja terapeitisku tramadola devu, neradīja nevēlamu ietekmi uz tēviņu vai mātīšu reproduktīvajiem rādītājiem vai auglību. 

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Lietojot šīs veterinārās zāles vienlaicīgi ar centrālās nervu sistēmas aktivitāti nomācošām zālēm, var pastiprināties ietekme uz CNS un elpošanu nomācoša ietekme. Tramadols var pastiprināt tādu zāļu iedarbību, kuras pazemina krampju slieksni.
Vielas, kas nomāc (piem., cimetidīns un eritromicīns) vai inducē (piem., karbamazepīns) CYP450 mediēto metabolismu, var ietekmēt tramadola analgētisko iedarbību. Šo mijiedarbību klīniskā nozīme suņiem nav pētīta.
Tramadolu nav ieteicams lietot kombinācijā ar jauktiem agonistiem/antagonistiem (piem., buprenorfīnu, butorfanolu), jo tādā gadījumā teorētiski varētu mazināties tīrā agonista pretsāpju darbība.

Pārdozēšana:
Tramadola intoksikācijas gadījumā paredzami tādi paši simptomi, kādus novēro lietojot citus centrālas darbības pretsāpju līdzekļus (opiātus), tādi kā mioze, vemšana, sirdsdarbības apstāšanās, samaņas traucējumi līdz pat komai, krampji un elpošanas nomākums līdz pat elpošanās apstāšanās stāvoklim.
Vispārējie neatliekamās palīdzības pasākumi: Jāsaglabā elpceļu caurlaidība, atkarībā no simptomiem jāatbalsta sirdsdarbība un elpošana. Ir lietderīgi ierosināt vemšanu kuņģa iztukšošanai, ja vien cietušajam dzīvniekam nav samaņas traucējumu - tādā gadījumā var apsvērt kuņģa skalošanu. Antidots elpošanas nomākuma gadījumā ir naloksons. Tomēr naloksons var nebūt lietderīgs visos tramadola pārdozēšanas gadījumos, jo dažus no tramadola efektiem tas var novērst tikai daļēji. Krampju gadījumā jālieto diazepāms. 


7.	Blakusparādības 

Suņi:

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem/100 ārstējamiem dzīvniekiem):
	Sedācija1,2, miegainība – neiroloģiski traucējumi2

	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem/1 000 ārstējamiem dzīvniekiem):
	Slikta dūša, vemšana

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstējamiem dzīvniekiem):
	Pastiprināta jutība3

	Ļoti reti
(< 1 dzīvnieks no 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, ieskaitot atsevišķus ziņojumus):
	Konvulsijas4


1: viegla, 
2:  īpaši, ja tiek lietotas lielākas devas.
3: pastiprinātas jutības reakciju gadījumā šo zāļu lietošana jāpārtrauc.
4: suņiem ar zemu lēkmju slieksni 

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkādas blakusparādības, pat tās, kas vēl nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, vispirms sazinieties ar savu veterinārārstu. Varat arī ziņot par visiem nevēlamiem notikumiem tirdzniecības atļaujas turētājam vai vietējam tirdzniecības atļaujas turētāja pārstāvim izmantojot šīs lietošanas instrukcijas beigās norādīto kontaktinformāciju vai valsts ziņošanas sistēmu: www.pvd.gov.lv.

8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode 

Iekšķīgai lietošanai.

Ieteicamā deva ir 2-4 mg tramadola hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara ik pēc 8 stundām vai pēc vajadzības atkarībā no sāpju intensitātes.
Minimālais dozēšanas intervāls ir 6 stundas. Ieteicamā maksimālā dienas deva ir 16 mg/kg. Tā kā individuālā atbildes reakcija uz tramadolu variē un daļēji ir atkarīga no devas, pacienta vecuma, individuālām sāpju jutības atšķirībām un vispārējā veselības stāvokļa, optimālais devu režīms individuāli jāpielāgo, izmantojot iepriekš minēto devu un atkārtotas zāļu lietošanas intervāla diapazonu. Veterinārārstam ir regulāri jāizmeklē suns, lai novērtētu, vai turpmāk ir nepieciešama papildu analgēzija. Papildu analgēziju var nodrošināt, palielinot tramadola devu līdz maksimālajai dienas devai un/vai izmantojot multimodālas analgēzijas pieeju, kad tiek pievienoti citi piemēroti pretsāpju līdzekļi.
Jāizmanto vispiemērotākā tablešu koncentrācija, lai nodrošinātu precīzu devas lielumu un pēc iespējas samazinātu dalīto tablešu daudzumu, kas jāsaglabā līdz nākamajai devai. Atlikušo(-ās) tablešu daļu(-as) jāizmanto nākamajā(-s) lietošanas reizē(-s).
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Ņemt vērā, ka šī lietošanas tabula ir paredzēta kā vispārīgi norādījumi par šo veterināro zāļu lietošanu augšējā devu diapazonā: 4 mg/kg svara. Tajā norādīts nepieciešamais tablešu skaits, lai dzīvnieks saņemtu 4 mg tramadola hidrohlorīda uz kg svara katrā ievadīšanas reizē.
Ieteicamā deva ir 2-4 mg tramadola hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara. Šajā tabulā ir sniegts piemērs 4 mg tramadola hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara.

	Ķermeņa svars (kg)
	120 mg tablešu skaits

	30
	1

	45
	1½

	60
	2

	75
	2½

	90
	3




9.	Ieteikumi pareizai lietošanai   

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Tabletes var sadalīt 2 vai 4 vienādās daļās, lai būtu iespējama precīza dozēšana. Novietojiet tableti uz līdzenas virsmas ar dalījuma līniju uz augšu un izliekto (noapaļoto) pusi pret virsmu.
[image: A picture containing text

Description automatically generated]
Uz pusēm: uzspiediet ar īkšķiem uz abām tabletes malām. 
Uz četrām daļām: uzspiediet ar īkšķi tabletes vidusdaļā.

10.	Ierobežojumu periods 

Nav piemērojama.

11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā uz kartona kastītes un uz blistera pēc uzraksta “Exp.”. Derīguma termiņš attiecināms uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

12.	Īpaši norādījumi atkritumu pastaigu iznīcināšanai 

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.
Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.

13.	Veterināro zāļu klasifikācija  

Recepšu veterinārās zāles.

14. 	Tirdzniecības atļaujas un iepakojuma lielumi 

V/DCP/24/0021

Alumīnija-PVC/alumīnija/oPA blisteri, kas satur 10 tabletes.

Kartona kaste ar 10 tabletēm.
Kartona kaste ar 30 tabletēm.
Kartona kaste ar 50 tabletēm.
Kartona kaste ar 100 tabletēm. 

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

15.	 Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta  

20/02/2024

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16.	Kontaktinformācija 

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Vācija

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
OÜ Zoovetvaru
Uusaru 5
Saue 76505
Igaunija
Tālr.: +372 6 709 006
E-pasta adrese: zoovet@zoovet.ee
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