























I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS






1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Tramsan 20 mg košļājamās tabletes suņiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
[bookmark: _Hlk87871339][bookmark: _Hlk94182532]
Katra tablete satur:

Aktīvā viela:

Tramadola hidrohlorīds			20 mg 
atbilst 17,6 mg tramadola

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Celuloze, mikrokristāliskā

	Nātrija saharīns

	Vanilīns

	Laktozes monohidrāts

	Nātrija cietes glikolāts (A tips)

	Magnija stearāts

	Hidratēts koloidāls silīcijs



[bookmark: _Hlk487542819][bookmark: _Hlk149639633]Balta līdz pelēkbalta apaļa un izliekta košļājamā tablete ar krustveida dalījuma līniju vienā pusē, izmērs 7 mm.
Tabletes var sadalīt 2 vai 4 vienādās daļās.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

[bookmark: _Hlk149640010]3.1.	Mērķsugas

Suņi. 

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

[bookmark: _Hlk87871480]Akūtu un hronisku vieglu mīksto audu un muskuļu un skeleta sistēmas sāpju mazināšanai.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot kopā ar tricikliskiem antidepresantiem, monoamīnoksidāzes inhibitoriem un serotonīna atpakaļsaistīšanas inhibitoriem.
[bookmark: _Hlk135726268]Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem ar epilepsiju.

3.4.	Īpaši brīdinājumi 

[bookmark: _Hlk95227575]Tramadola hidrohlorīda pretsāpju iedarbība var būt mainīga.  Tiek uzskatīts, ka to nosaka individuālas atšķirības zāļu metabolizēšanā par primāro aktīvo metabolītu O-desmetiltramadolu. Atsevišķiem suņiem (kuriem nav atbildes reakcijas) tā rezultātā veterinārās zāles var nenodrošināt analgēziju. Hronisku sāpju gadījumā jāapsver multimodālas analgēzijas lietošana. Veterinārārstam regulāri ir jāuzrauga suņi, lai nodrošinātu atbilstošu sāpju mazināšanu. Sāpju atkārtošanās vai nepietiekamas analgēzijas gadījumā var nākties pārskatīt analgēzijas protokolu.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām: 
[bookmark: _Hlk135741153]Tabletes ir aromatizētas. Uzglabāt tabletes dzīvniekiem nepieejamā vietā, lai izvairītos no nejaušas to norīšanas. Suņiem ar nieru vai aknu bojājumiem lietot piesardzīgi. 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 izdalās caur nierēm, tāpēc suņiem ar nieru bojājumiem var būt nepieciešams pielāgot devu. Lietojot šīs veterinārās zāles, ir jāuzrauga nieru un aknu darbība. Kad vien iespējams, ilgtermiņa pretsāpju terapija ir jāpārtrauc pakāpeniski. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
[bookmark: _Hlk149647985][bookmark: _Hlk135896319][bookmark: _Hlk87871574]Tramadols un vanilīns var izraisīt pastiprinātas jutības (alerģisku) reakciju.  Personām ar pastiprinātu jutību pret šīm vielām jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Pēc lietošanas mazgāt rokas. Pastiprinātas jutības reakcijas gadījumā meklēt medicīnisko palīdzību. 

[bookmark: _Hlk135897100]Šīs veterinārās zāles var izraisīt acu kairinājumu, piem., ja, salaužot tās mazākās daļās, rodas putekļi. Izvairīties no saskares ar acīm, tostarp neļaujot rokām saskarties ar acīm. Ja veterinārās zāles nonāk saskarē ar acīm, nekavējoties izskalot tās ar lielu daudzumu ūdens.

Nejaušas norīšanas gadījumā tramadols var izraisīt miegainību, sliktu dūšu un reiboni. Lai izvairītos no nejaušas norīšanas, īpaši bērniem, neizlietotās tabletes jāievieto atvērtajās blisteriepakojuma vietās, jāievieto atpakaļ kastītē un jāuzglabā drošā, bērniem neredzamā un nepieejamā vietā. Ja notikusi nejauša norīšana, jo sevišķi bērniem, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Ja notikusi nejauša norīšana pieaugušajiem: NEVADĪT AUTO, jo iespējama miegainība.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6. 	Blakusparādības
[bookmark: _Hlk117147835][bookmark: _Hlk94182969]
Suņi: 

	[bookmark: _Hlk86746660][bookmark: _Hlk86742934]Biežums
	Blakusparādība

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Sedācija1,2; miegainība – neiroloģiskie traucējumi2 

	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 1000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Slikta dūša; vemšana

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

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Krampji4


1 Viegla.
2 Īpaši, ja tiek dotas lielākas devas.
3 Paaugstinātas jutības gadījumos ārstēšana ir jāpārtrauc.
4 Suņiem ar zemu lēkmju slieksni.

[bookmark: _Hlk66891708]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

Grūsnība un laktācija 
Laboratorijas pētījumos pelēm un/vai žurkām un trušiem nav iegūti nekādi pierādījumi par teratogēnu, fetotoksisku, maternotoksisku iedarbību un blakusparādībām pēcnācēju peri- un postnatālajā attīstībā. Lietot tikai saskaņā ar atbildīgā veterinārārsta veikto ieguvuma un riska novērtējumu.

[bookmark: _Hlk149650263]Auglība: 
Laboratorijas pētījumos pelēm un/vai žurkām un trušiem tramadola lietošanai terapeitiskās devās nebija negatīvas ietekmes uz reproduktīvajām funkcijām un tēviņu un mātīšu auglību. Lietot tikai saskaņā ar atbildīgā veterinārārsta veikto ieguvuma un riska novērtējumu.

3.8. 	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Šo veterināro zāļu lietošana kopā ar centrālo nervu sistēmu nomācošiem līdzekļiem var pastiprināt CNS un elpošanu nomācošu līdzekļu iedarbību. Tramadols var palielināt tādu zāļu iedarbību, kas samazina krampju rašanās slieksni.
Tādām zālēm, kas inhibē (piem., cimetidīns un eritromicīns) vai indicē (piem., karbamazepīns) CYP450 mediētu biotransformāciju, var būt negatīva ietekme uz tramadola analgētisko iedarbību. Nav pētīta šīs mijiedarbības klīniskā saistība suņiem.
Tramadola kombinēšana ar jauktiem agonistiem/antagonistiem (piem., buprenorfīnu, butarfanolu) nav ieteicama, jo šādos apstākļos tīra agonista analgētiskā iedarbība teorētiski var samazināties. 
Skatīt arī 3.3. apakšpunktu “Kontrindikācijas”.

[bookmark: _Hlk95209364][bookmark: _Hlk149649021]3.9. 	Lietošanas veids un devas

[bookmark: _Hlk86670261][bookmark: _Hlk86664840][bookmark: _Hlk94183225][bookmark: _Hlk71279753][bookmark: _Hlk83121376]Iekšķīgai lietošanai.
Ieteicamā deva ir 2-4 mg tramadola hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara ik pēc 8 stundām vai pēc nepieciešamības, atkarībā no sāpju intensitātes.
[bookmark: _Hlk95226732]Minimālais dozēšanas intervāls ir 6 stundas. Ieteicamā maksimālā dienas deva ir 16 mg/kg. Tā kā individuālā reakciju uz tramadolu ir mainīga, un tā daļēji ir atkarīga no devas, pacienta vecuma, individuālām atšķirībām jutīgumā pret sāpēm un vispārējā veselības stāvokļa, optimālā deva jāpielāgo individuāli, izmantojot iepriekš minētos devu un atkārtotas ārstēšanas intervālu diapazonus. Veterinārārstam ir regulāri jāizmeklē suns, lai novērtētu, vai tam pēc tam ir nepieciešama papildu analgēzija. Papildu analgēziju var veikt, palielinot tramadola devu līdz maksimālajai dienas devai un/vai izmantojot multimodālas analgēzijas pieeju, pievienojot citu piemērotu pretsāpju līdzekli.

Ņemt vērā, ka dozēšanas tabula ir paredzēta kā palīglīdzeklis veterināro zāļu lietošanai, norādot devas augstāko diapazonu: 4 mg/kg ķermeņa svara. Tajā norādīts nepieciešamo tablešu skaits, lai vienā lietošanas reizē lietotu 4 mg tramadola hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara.
[bookmark: _Hlk94175882]
Ieteicamā deva ir 2-4 mg tramadola hidrohlorīda uz kg.
Šajā tabulā minēts piemērs ar 4 mg tramadola hidrohlorīda uz kg.
	[bookmark: _Hlk495315762]Ķermeņa svars
	Veterinārās zāles 
20 mg

	1,25 kg
	[image: ]

	2,5 kg 
	[image: ]

	3,75 kg
	[image: ]

	5 kg 
	[image: ]

	6,25 kg 
	[image: ][image: ]

	7,5 kg 
	[image: ][image: ]

	10 kg
	[image: ][image: ]

	15 kg 
	[image: ][image: ][image: ]


[image: ]= ¼ tablete	[image: ]= ½ tablete 	[image: ]= ¾ tablete	[image: ]= 1 tablete

Lai mazinātu nepieciešamību saglabāt sadalītās tabletes līdz nākamajai lietošanas reizei, jāizmanto piemērotākā tablešu koncentrācija. Atlikusī(-šās) tabletes daļa(-as) ir jāizmanto nākamajā lietošanas reizē(-ēs). 
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

[bookmark: _Hlk94183193]Lai iegūtu precīzu devu, tabletes var sadalīt 2 vai 4 vienādās daļās. Novietot tableti uz līdzenas virsmas ar dalījuma līniju pusi uz augšu un izliekto (apaļo) pusi pret virsmu.

[image: ]

Divas vienādas daļas: ar īkšķiem uzspiest uz tabletes abām malām.
Četras vienādas daļas: uzspiest ar īkšķi tabletes centrā.

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

Saindēšanās ar tramadolu gadījumā visdrīzāk parādīsies simptomi, kas ir līdzīgi tiem, kas novēroti citu centrālās darbības analgētisko līdzekļu (opioīdu) gadījumā. Jo sevišķi tie ietver miozi, vemšanu, kardiovaskulāro kolapsu, apziņas traucējumus līdz komai, krampjus un elpošanas nomākumu līdz pat elpošanas apstāšanās gadījumiem. 
Vispārēja rīcība ārkārtas situācijās. Uzturēt brīvu gaisa plūsmu elpceļos, atbalstīt sirdsdarbības un elpošanas funkcijas atkarībā no simptomiem. Var būt piemērojams izraisīt vemšanu, lai iztukšotu kuņģi, ja vien cietušajam dzīvniekam nav samaņas traucējumu. Tādā gadījumā jāapsver kuņģa skalošana. 
Elpošanas nomākuma antidots ir naloksāns. Tomēr naloksāns var nebūt piemērots visos tramadola pārdozēšanas gadījumos, jo tas var tikai daļēji novērst citus tramadola iedarbības veidus. Krampju gadījumā lietot diazepāmu.

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 piemērojams.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QN02AX02

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Tramadols ir centrālās darbības analgētiskais līdzeklis ar sarežģītu darbības mehānismu, ko izraisa tā 2 enantiomēri un primārais metabolīts, ieskaitot opioīdu, norepineprīnu un serotonīna receptorus. Tramadola (+) enantiomēram ir zema afinitāte ar μ-opioīda receptoriem, tas inhibē serotonīna saistīšanos un sekmē tā atbrīvošanos. (-) enantiomērs preferenciāli inhibē norepinefrīna saistīšanos. Metabolītam O-desmetiltramadolam (M1) ir lielāka afinitāte pie μ-opioīda receptoriem.
Atšķirībā no morfīna, tramadolam nav nomācošas ietekmes uz elpošanu plašā analgētisko devu diapazonā. Tāpat tas arī neietekmē kuņģa darbību un zarnu kustīgumu. Tam ir nosliece uz vieglu ietekmi uz kardiovaskulāro sistēmu. Tramadola analgētiskā iedarbība ir aptuveni 1/10 līdz 1/6 no morfīna iedarbības.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības
[bookmark: _Hlk100651535]
Tramadols viegli uzsūcas. Pēc vienas iekšķīgas lietošanas reizes 4,4 mg tramadola hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara, augstākā koncentrācija 152 ng tramadola uz ml tiek sasniegta 1 stundas laikā. Barība būtiski neietekmē šo zāļu uzsūkšanos. 
Tramadola metabolisms notiek aknās citohroma P450 mediētas demetilācijas ceļā, kam seko konjugēšanās ar glikuronskābi. Salīdzinājumā ar cilvēkiem, suņiem veidojas zems aktīvā metabolīta  O-desmetiltramadola līmenis. Eliminācija notiek galvenokārt caur nierēm ar aptuveni 50 minūšu ilgu eliminācijas pusperiodu.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nav piemērojams.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 27 mēneši. 

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Neuzglabāt temperatūrā virs 30 °C. 

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

[bookmark: _Hlk529171568][bookmark: _Hlk119409465]PVH/PE/PVDH alumīnija blisteriepakojums, kas satur 10 tabletes.
Kartona kastīte ar 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 vai 250 tabletēm.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk92788470]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.


6. 	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

[bookmark: _Hlk65228925]Alfasan Nederland B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/24/0015


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 12/02/2024


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

[bookmark: _Hlk87870096]12/02/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
























A. MARĶĒJUMS


	


UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk94181993]Tramsan 20 mg košļājamās tabletes 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Tramadola hidrohlorīds	 	20 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

10 tabletes 
20 tabletes 
30 tabletes 
40 tabletes 
50 tabletes 
60 tabletes 
70 tabletes 
80 tabletes 
90 tabletes 
100 tabletes 
120 tabletes
250 tabletes


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi
[image: ]


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai. 


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg} 


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Neuzglabāt temperatūrā virs 30 °C. 


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Šo veterināro zāļu netīša norīšana var būt bīstama. Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM” 

Lietošanai dzīvniekiem. 


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Alfasan Nederland B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/24/0015

15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Alumīnija blisteris



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Tramsan 20 mg 


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Tramadola hidrohlorīds 20 mg


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg} 

























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1.	Veterināro zāļu nosaukums

Tramsan 20 mg košļājamās tabletes suņiem
Tramsan 80 mg košļājamās tabletes suņiem

2.	Sastāvs

Katra 20 mg tablete satur:
Aktīvā viela:
Tramadola hidrohlorīds			20 mg 
atbilst 17,6 mg tramadola

Katra 80 mg tablete satur:
Aktīvā viela:
Tramadola hidrohlorīds			80 mg
atbilst 70,3 mg tramadola

Balta līdz pelēkbalta apaļa un izliekta košļājamā tablete ar krustveida dalījuma līniju vienā pusē, izmērs 7 mm vai izmērs 13 mm. 
Tabletes var sadalīt 2 vai 4 vienādās daļās.

3.	Mērķsugas

Suņi.

4.	Lietošanas indikācijas

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

5.	Kontrindikācijas

Nelietot kopā ar tricikliskiem antidepresantiem, monoamīnoksidāzes inhibitoriem un serotonīna atpakaļsaistīšanas inhibitoriem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu 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-desmetiltramadolu. Atsevišķiem suņiem (kuriem nav atbildes reakcijas) tā rezultātā veterinārās zāles var nenodrošināt analgēziju. Hronisku sāpju gadījumā jāapsver multimodālas analgēzijas lietošana. Veterinārārstam regulāri ir jāuzrauga suņi, lai nodrošinātu atbilstošu sāpju mazināšanu. Sāpju atkārtošanās vai nepietiekamas analgēzijas gadījumā var nākties pārskatīt analgēzijas protokolu.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Tabletes ir aromatizētas. Uzglabāt tabletes dzīvniekiem nepieejamā vietā, lai izvairītos no nejaušas to norīšanas. Suņiem ar nieru vai aknu bojājumiem lietot piesardzīgi. 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 izdalās caur nierēm, tāpēc suņiem ar nieru bojājumiem var būt nepieciešams pielāgot devu. Lietojot šīs veterinārās zāles, ir jāuzrauga nieru un aknu darbība. Kad vien iespējams, ilgtermiņa pretsāpju terapija ir jāpārtrauc pakāpeniski. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Tramadols un vanilīns var izraisīt pastiprinātas jutības (alerģisku) reakciju.  Personām ar pastiprinātu jutību pret šīm vielām jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Pēc lietošanas mazgāt rokas. Pastiprinātas jutības reakcijas gadījumā meklēt medicīnisko palīdzību. 

Šīs veterinārās zāles var izraisīt acu kairinājumu, piem., ja, salaužot tās mazākās daļās, rodas putekļi. Izvairīties no saskares ar acīm, tostarp neļaujot rokām saskarties ar acīm. Ja veterinārās zāles nonāk saskarē ar acīm, nekavējoties izskalot tās ar lielu daudzumu ūdens.

Nejaušas norīšanas gadījumā tramadols var izraisīt miegainību, sliktu dūšu un reiboni. Lai izvairītos no nejaušas norīšanas, īpaši bērniem, neizlietotās tabletes jāievieto atvērtajās blisteriepakojuma vietās, jāievieto atpakaļ kastītē un jāuzglabā drošā, bērniem neredzamā un nepieejamā vietā. Ja notikusi nejauša norīšana, jo sevišķi bērniem, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Ja notikusi nejauša norīšana pieaugušajiem: NEVADĪT AUTO, jo iespējama miegainība.

Grūsnība un laktācija 
Laboratorijas pētījumos pelēm un/vai žurkām un trušiem nav iegūti nekādi pierādījumi par teratogēnu, fetotoksisku, maternotoksisku iedarbību un blakusparādībām pēcnācēju peri- un postnatālajā attīstībā. Lietot tikai saskaņā ar atbildīgā veterinārārsta veikto ieguvuma un riska novērtējumu.

Auglība: 
Laboratorijas pētījumos pelēm un/vai žurkām un trušiem tramadola lietošanai terapeitiskās devās nebija negatīvas ietekmes uz reproduktīvajām funkcijām un tēviņu un mātīšu auglību. Lietot tikai saskaņā ar atbildīgā veterinārārsta veikto ieguvuma un riska novērtējumu.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Šo veterināro zāļu lietošana kopā ar centrālo nervu sistēmu nomācošiem līdzekļiem var pastiprināt CNS un elpošanu nomācošu līdzekļu iedarbību. Tramadols var palielināt tādu zāļu iedarbību, kas samazina krampju rašanās slieksni.
Tādām zālēm, kas inhibē (piem., cimetidīns un eritromicīns) vai indicē (piem., karbamazepīns) CYP450 mediētu biotransformāciju, var būt negatīva ietekme uz tramadola analgētisko iedarbību. Nav pētīta šīs mijiedarbības klīniskā saistība suņiem.
Tramadola kombinēšana ar jauktiem agonistiem/antagonistiem (piem., buprenorfīnu, butarfanolu) nav ieteicama, jo šādos apstākļos tīra agonista analgētiskā iedarbība teorētiski var samazināties. Skatīt arī sadaļu par kontrindikācijām.

Pārdozēšana:
Saindēšanās ar tramadolu gadījumā visdrīzāk parādīsies simptomi, kas ir līdzīgi tiem, kas novēroti citu centrālās darbības analgētisko līdzekļu (opioīdu) gadījumā. Jo sevišķi tie ietver miozi, vemšanu, kardiovaskulāro kolapsu, apziņas traucējumus līdz komai, krampjus un elpošanas nomākumu līdz pat elpošanas apstāšanās gadījumiem. 
Vispārēja rīcība ārkārtas situācijās. Uzturēt brīvu gaisa plūsmu elpceļos, atbalstīt sirdsdarbības un elpošanas funkcijas atkarībā no simptomiem. Var būt piemērojams izraisīt vemšanu, lai iztukšotu kuņģi, ja vien cietušajam dzīvniekam nav samaņas traucējumu. Tādā gadījumā jāapsver kuņģa skalošana. 
Elpošanas nomākuma antidots ir naloksāns. Tomēr naloksāns var nebūt piemērots visos tramadola pārdozēšanas gadījumos, jo tas var tikai daļēji novērst citus tramadola iedarbības veidus. Krampju gadījumā lietot diazepāmu.

7.	Blakusparādības

Suņi:

	Biežums
	Blakusparādība

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Sedācija1,2; miegainība – neiroloģiskie traucējumi2 

	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 1000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Slikta dūša; vemšana

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

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Krampji4


1 Viegla.
2 Īpaši, ja tiek dotas lielākas devas.
3 Paaugstinātas jutības gadījumos ārstēšana ir jāpārtrauc.
4 Suņiem ar zemu lēkmju slieksni.

[bookmark: _Hlk120614504]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu.  Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu. 

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 nepieciešamības, atkarībā no sāpju intensitātes.
Minimālais dozēšanas intervāls ir 6 stundas. Ieteicamā maksimālā dienas deva ir 16 mg/kg. Tā kā individuālā reakciju uz tramadolu ir mainīga, un tā daļēji ir atkarīga no devas, pacienta vecuma, individuālām atšķirībām jutīgumā pret sāpēm un vispārējā veselības stāvokļa, optimālā deva jāpielāgo individuāli, izmantojot iepriekš minētos devu un atkārtotas ārstēšanas intervālu diapazonus. Veterinārārstam ir regulāri jāizmeklē suns, lai novērtētu, vai tam pēc tam ir nepieciešama papildu analgēzija. Papildu analgēziju var veikt, palielinot tramadola devu līdz maksimālajai dienas devai un/vai izmantojot multimodālas analgēzijas pieeju, pievienojot citu piemērotu pretsāpju līdzekli.

Ņemt vērā, ka dozēšanas tabula ir paredzēta kā palīglīdzeklis veterināro zāļu lietošanai, norādot devas augstāko diapazonu: 4 mg/kg ķermeņa svara. Tajā norādīts nepieciešamo tablešu skaits, lai vienā lietošanas reizē lietotu 4 mg tramadola hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara.

Ieteicamā deva ir 2-4 mg tramadola hidrohlorīda uz kg. Šajā tabulā minēts piemērs ar 4 mg tramadola hidrohlorīda uz kg.
	Ķermeņa svars
	Veterinārās zāles
20 mg
	
	Ķermeņa svars
	Veterinārās zāles
80 mg

	1,25 kg 
	[image: ]
	
	20 kg 
	[image: ]

	2,5 kg 
	[image: ]
	
	30 kg 
	[image: ][image: ]

	3,75 kg
	[image: ]
	
	40 kg
	[image: ][image: ]

	5 kg 
	[image: ]
	
	50 kg 
	[image: ][image: ][image: ]

	6,25 kg 
	[image: ][image: ]
	
	60 kg 
	[image: ][image: ][image: ]

	7,5 kg 
	[image: ][image: ]
	
	
	

	10 kg
	[image: ][image: ]
	
	
	

	15 kg 
	[image: ][image: ][image: ]
	
	
	


[image: ]= ¼ tablete	[image: ]= ½ tablete 	[image: ]= ¾ tablete	[image: ]= 1 tablete
[bookmark: _Hlk149561345]Lai mazinātu nepieciešamību saglabāt sadalītās tabletes līdz nākamajai lietošanas reizei, jāizmanto piemērotākā tablešu koncentrācija. Atlikusī(-šās) tabletes daļa(-as) ir jāizmanto nākamajā lietošanas reizē(-ēs). 
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Lai iegūtu precīzu devu, tabletes var sadalīt 2 vai 4 vienādās daļās. Novietot tableti uz līdzenas virsmas ar dalījuma līniju pusi uz augšu un izliekto (apaļo) pusi pret virsmu.

[bookmark: _Hlk136337305][image: ]

Divas vienādas daļas: ar īkšķiem uzspiest uz tabletes abām malām.
Četras vienādas daļas: uzspiest ar īkšķi tabletes centrā.

10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.

11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Neuzglabāt temperatūrā virs 30 °C.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz iepakojuma pēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

12.	Īpaši norādījumi atkritumu 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 vidi.

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

13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.

14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/24/0015
V/DCP/24/0016

PVH/PE/PVDH alumīnija blisteriepakojums, kas satur 10 tabletes.
Kartona kastīte ar 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 vai 250 tabletēm.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti. 

15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

12/02/2024

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 un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
[bookmark: _Hlk155520716]Nīderlande
Tel: (0)348 416945

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Lelypharma B.V.
Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Nīderlande

17.	Cita informācija
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