





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Tralieve Vet 50 mg/ml šķīdums injekcijām suņiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

[bookmark: _Hlk485040765]Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Tramadols      43,9 mg
(atbilst 50 mg tramadola hidrohlorīda)

Palīgvielas:
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Benzilspirts (E1519)
	10 mg

	Nātrija acetāta trihidrāts
	

	Sālsskābe, atšķaidīta (pH regulēšanai)
	

	Nātrija hidroksīds (pH regulēšanai)
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs un bezkrāsains šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Suņi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Vieglu pēcoperācijas sāpju mazināšanai.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot, ja dzīvniekam ir epilepsija.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot kopā ar tricikliskajiem antidepresantiem, monoamīna oksidāzes inhibitoriem un serotonīna atpakaļsaistes inhibitoriem.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

[bookmark: _Hlk484677278]Tramadola hidrohlorīda pretsāpju iedarbība var atšķirties. Tiek uzskatīts, ka tas ir zāļu primārā aktīvā metabolīta – O‑desmetiltramadola, atšķirīgā metabolisma dēļ katram individuālajam dzīvniekam. Dažiem suņiem (kuriem nav atbildes reakcijas) šāda gadījumā veterinārās zāles var nenodrošināt pretsāpju iedarbību. Tāpēc suņi regulāri jānovēro, lai pārliecinātos par pietiekamu zāļu iedarbību.



3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Lietot piesardzīgi suņiem ar nieru vai aknu darbības traucējumiem. Suņiem ar aknu darbības traucējumiem var būt palēnināts tramadola metabolisms aktīvajos metabolītos, kas var pavājināt veterināro zāļu iedarbību. Viens no tramadola aktīvajiem metabolītiem izdalās caur nierēm, tāpēc suņiem ar nieru darbības traucējumiem jāpielāgo devu lietošanas režīms. Lietojot šīs veterinārās zāles, jākontrolē nieru un aknu funkcija. Skatīt arī 3.8. apakšpunktu.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
[bookmark: _Hlk486419656][bookmark: _Hlk484073552]Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret tramadolu vai pret jebkuru no palīgvielām jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Veterinārās zāles var izraisīt ādas un acu kairinājumu. Izvairīties no kontakta ar ādu un acīm. Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas. Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, skalot tās ar tīru ūdeni.
[bookmark: _Hlk486413450]Pierādījumi par tramadola lietošanas drošumu cilvēkiem grūtniecības laikā nav pietiekami. Tāpēc grūtniecēm un sievietēm reproduktīvajā vecumā jāievēro īpaša piesardzība, rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, un, ja notikusi saskare, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību.
Tramadols pēc nejaušas pašinjicēšanas var izraisīt sliktu dūšu un reiboni. Ja pēc nejaušas saskares Jums rodas simptomi, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Bet NEVADĪT TRANSPORTLĪDZEKLI, jo var rasties sedācija.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Suņi:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Pastiprinātas jutības reakcija*

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


* Pārtraukt ārstēšanu.

[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:
Laboratoriskajos pētījumos pelēm un/vai žurkām, un trušiem netika konstatēta teratogēna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbība.
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos pelēm un/vai žurkām, un trušiem netika konstatēta nevēlama iedarbība uz pēcnācēju peri- un postnatālo attīstību.
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.
Auglība:
Laboratoriskajos pētījumos pelēm un/vai žurkām, un trušiem tramadola lietošana terapeitiskās devās neradīja nevēlamu ietekmi uz tēviņu un mātīšu reproduktīvajām spējām un auglību.
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Veterināro zāļu vienlaicīga lietošana ar centrālo nervu sistēmu nomācošiem līdzekļiem var pastiprināt CNS un elpošanu nomācošo iedarbību.
Ja šīs veterinārās zāles lieto kopā ar veterinārajām zālēm, kurām ir sedatīva iedarbība, sedācijas ilgums var pagarināties.
Tramadols var izraisīt krampju lēkmes, kā arī pastiprināt tādu zāļu iedarbību, kas samazina epileptisko lēkmju slieksni. 
Zāles, kas inhibē (piem., cimetidīns un eritromicīns) vai inducē (piem., karbamazepīns) CYP450 mediētu metabolismu, var ietekmēt tramadola pretsāpju iedarbību. Šīs mijiedarbības klīniskā nozīme suņiem nav pētīta.
Skatīt arī 3.3. apakšpunktu.

3.9.	Lietošanas veids un devas

[bookmark: _Hlk486410266]Intramuskulārai vai intravenozai lietošanai.

2‑4 mg tramadola hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara, kas atbilst 0,04‑0,08 ml veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara. Devu var atkārtoti ievadīt ik pēc 6 līdz 8 stundām (3‑4 reizes dienā). Ieteicamā maksimālā dienas deva ir 16 mg/kg.
Intravenozu ievadīšanu veikt ļoti lēni.
Tā kā individuālā atbildes reakcija pēc tramadola ievadīšanas var atšķirties un tā ir daļēji atkarīga no devas, pacienta vecuma, sāpju uztveres individuālajām atšķirībām un vispārējā stāvokļa, optimālais devu ievadīšanas režīms jāpielāgo individuāli, izmantojot iepriekš norādīto devu un zāļu atkārtotas ievadīšanas intervālus. Ja veterinārās zāles nenodrošina pietiekamu atsāpināšanu 30 minūšu laikā pēc ievadīšanas vai visu ieplānoto laika periodu starp divām ievadīšanas reizēm, izmantot citu piemērotu pretsāpju līdzekli.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

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

Ja notikusi saindēšanās ar tramadolu, visticamāk, ka parādīsies simptomi, kas attīstās citu centrālas darbības pretsāpju līdzekļu (opioīdu) pārdozēšanas gadījumā. Raksturīgākie simptomi var būt šādi: mioze, vemšana, kardiovaskulārs kolapss, apziņas traucējumi, kas var progresēt līdz komai, krampju lēkmes un elpošanas nomākums, kas var progresēt līdz elpošanas apstāšanās stāvoklim.
[bookmark: _Hlk486419759]Vispārēji neatliekamās medicīnas pasākumi: atbrīvot elpceļus, nodrošināt sirds un elpošanas funkcijas atkarībā no simptomiem. Elpošanas nomākuma gadījumā antidots ir naloksons. Tomēr lēmumu par naloksona lietošanu pārdozēšanas gadījumā pieņemt katram dzīvniekam individuāli pēc ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas, jo tas var tikai daļēji novērst noteikta veida tramadola iedarbību un var palielināt krampju lēkmju risku, lai arī dati par krampju lēkmju sastopamības pieaugumu ir pretrunīgi. Krampju lēkmju gadījumā ievadīt diazepāmu.

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

Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.
4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QN02AX02.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Tramadols ir centrālas darbības pretsāpju līdzeklis ar kompleksu darbības mehānismu, ko nodrošina 2 tā enantiomēri un primārais metabolīts, iesaistoties opioīdu, norepinefrīna un serotonīna receptoriem. Tramadola (+) enantiomērs inhibē serotonīna atpakaļsaisti. (‑) enantiomērs inhibē norepinefrīna atpakaļsaisti. Metabolītam O‑desmetiltramadolam piemīt vislielākā afinitāte pret µ opioīdu receptoriem.
Pretēji morfīnam, tramadolam nepiemīt nomācoša iedarbība uz elpošanu plašā pretsāpju iedarbības diapazonā. Tāpat tas neietekmē arī kuņģa-zarnu trakta motoriku. Ietekme uz sirds-asinsvadu sistēmu ir neliela. Tramadola pretsāpju iedarbība salīdzinājumā ar morfīnu ir diapazonā no 1/10 līdz 1/6.
Cilvēkiem, genotipisko atšķirību dēļ, aptuveni 10% gadījumu nenovēro atbildes reakciju pret tramadola hidrohlorīdu. Šīm personām tramadola pretsāpju iedarbība ir samazināta vai pilnībā iztrūkst. Līdzīgs fenomens eksistē arī suņiem, tomēr nav zināma šādu suņu procentuālā attiecība.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Pēc intramuskulāras ievadīšanas uzsūcas gandrīz visas ievadītās zāles un biopieejamība ir 92%. Saistīšanās ar olbaltumvielām ir vidēji izteikta (15%). Tramadola tiek metabolizēts aknās, kur ar P450 citohromu palīdzību notiek demetilācija, kurai seko konjugācija ar glikuronskābi. Eliminācija notiek, galvenokārt, caur nierēm, un eliminācijas pusperiods ir aptuveni 0,5‑2 stundas.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 30 mēneši.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 8 nedēļas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Caurspīdīgi I tipa stikla flakoni, kas noslēgti ar pārklātu brombutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu, un ievietoti kartona kastītē.

Iepakojuma lielumi:
Kastīte ar 1 flakonu ar 10 ml
Kastīte ar 1 flakonu ar 20 ml
Kastīte ar 1 flakonu ar 50 ml

Vairāku kastīšu iepakojums ar 6 kastītēm, kas katra satur 1 flakonu ar 10 ml
Vairāku kastīšu iepakojums ar 6 kastītēm, kas katra satur 1 flakonu ar 20 ml
Vairāku kastīšu iepakojums ar 6 kastītēm, kas katra satur 1 flakonu ar 50 ml

Vairāku kastīšu iepakojums ar 10 kastītēm, kas katra satur 1 flakonu ar 10 ml
Vairāku kastīšu iepakojums ar 10 kastītēm, kas katra satur 1 flakonu ar 20 ml
Vairāku kastīšu iepakojums ar 10 kastītēm, kas katra satur 1 flakonu ar 50 ml

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 

Le Vet. Beheer B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/19/0008


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 03/04/2019


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

10/2024


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

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

{Kartona kastīte}




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Tralieve Vet 50 mg/ml šķīdums injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Tramadols     43,9 mg
(atbilst 50 mg tramadola hidrohlorīda)


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

1 x 10 ml
1 x 20 ml
1 x 50 ml
6 x 10 ml
6 x 20 ml
6 x 50 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml
10 x 50 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi.
[image: ]


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intravenozai vai intramuskulārai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 8 nedēļas.
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot līdz …
9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

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 

Le Vet. Beheer B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/19/0008


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Stikla flakoni, kas satur 10, 20 vai 50 ml

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Tralieve Vet 
[image: A silhouette of a dog

Description automatically generated]


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Tramadola hidrohlorīds 50 mg/ml


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg} 

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 8 nedēļas.
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot līdz …

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Tralieve Vet 50 mg/ml šķīdums injekcijām suņiem


2.	Sastāvs

Katrs ml satur: 

Aktīvā viela:
Tramadols      43,9 mg
(atbilst 50 mg tramadola hidrohlorīda)

Palīgvielas: 
Benzilspirts (E1519)		10 mg

Dzidrs un bezkrāsains šķīdums.


3.	Mērķsugas

Suņi.


4.	Lietošanas indikācijas

Vieglu pēcoperācijas sāpju mazināšanai.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot, ja dzīvniekam ir epilepsija.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot kopā ar tricikliskajiem antidepresantiem, monoamīna oksidāzes inhibitoriem un serotonīna atpakaļsaistes inhibitoriem.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Tramadola hidrohlorīda pretsāpju iedarbība var atšķirties. Tiek uzskatīts, ka tas ir zāļu primārā aktīvā metabolīta – O‑desmetiltramadola, atšķirīgā metabolisma dēļ katram individuālajam dzīvniekam. Dažiem suņiem (kuriem nav atbildes reakcijas) šāda gadījumā veterinārās zāles var nenodrošināt pretsāpju iedarbību. Tāpēc suņi regulāri jānovēro, lai pārliecinātos par pietiekamu zāļu iedarbību.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Lietot piesardzīgi suņiem ar nieru vai aknu darbības traucējumiem. Suņiem ar aknu darbības traucējumiem var būt palēnināts tramadola metabolisms aktīvajos metabolītos, kas var pavājināt veterināro zāļu iedarbību. Viens no tramadola aktīvajiem metabolītiem izdalās caur nierēm, tāpēc suņiem ar nieru darbības traucējumiem jāpielāgo devu lietošanas režīms. Lietojot šīs veterinārās zāles, jākontrolē nieru un aknu funkcija. Skatīt arī sadaļu sadaļā Mijiedarbība.



Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Lietot piesardzīgi suņiem ar nieru vai aknu darbības traucējumiem. Suņiem ar aknu darbības traucējumiem var būt palēnināts tramadola metabolisms aktīvajos metabolītos, kas var pavājināt veterināro zāļu iedarbību. Viens no tramadola aktīvajiem metabolītiem izdalās ar urīnu, un tāpēc suņiem ar nieru darbības traucējumiem var būt nepieciešams pielāgot devu lietošanas režīmu. Lietojot šīs veterinārās zāles, jākontrolē nieru un aknu funkcija. Skatīt arī apakšpunktu par mijiedarbību.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret tramadolu vai pret jebkuru no palīgvielām jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. 
Veterinārās zāles var izraisīt ādas un acu kairinājumu. Izvairīties no kontakta ar ādu un acīm. Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas. Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, skalot tās ar tīru ūdeni.
Pierādījumi par tramadola lietošanas drošumu cilvēkiem grūtniecības laikā nav pietiekami. Tāpēc grūtniecēm un sievietēm reproduktīvajā vecumā jāievēro īpaša piesardzība, rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, un, ja notikusi saskare, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību.
Tramadols pēc nejaušas pašinjicēšanas var izraisīt sliktu dūšu un reiboni. Ja pēc nejaušas saskares Jums rodas simptomi, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Bet NEVADĪT TRANSPORTLĪDZEKLI, jo var rasties sedācija.

Grūsnība:
Laboratoriskajos pētījumos pelēm un/vai žurkām, un trušiem netika konstatēta teratogēna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbība. 
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos pelēm un/vai žurkām, un trušiem netika konstatēta nevēlama iedarbība uz pēcnācēju peri- un postnatālo attīstību. 
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Auglība:
Laboratoriskajos pētījumos pelēm un/vai žurkām, un trušiem tramadola lietošana terapeitiskās devās neradīja nevēlamu ietekmi uz tēviņu un mātīšu reproduktīvajām spējām un auglību. 
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Veterināro zāļu vienlaicīga lietošana ar centrālo nervu sistēmu nomācošiem līdzekļiem var pastiprināt CNS un elpošanu nomācošo iedarbību.
Ja šīs veterinārās zāles lieto kopā ar veterinārajām zālēm, kurām ir sedatīva, sedācijas ilgums var pagarināties.
Tramadols var izraisīt krampju lēkmes, kā arī pastiprināt tādu zāļu iedarbību, kas samazina epileptisko lēkmju slieksni. 
Zāles, kas inhibē (piem., cimetidīns un eritromicīns) vai inducē (piem., karbamazepīns) CYP450 mediētu metabolismu, var ietekmēt tramadola pretsāpju iedarbību. Šīs mijiedarbības klīniskā nozīme suņiem nav pētīta.
Skatīt arī punktu “Kontrindikācijas”.

Pārdozēšana:
Ja notikusi saindēšanās ar tramadolu, visticamāk, ka parādīsies simptomi, kas attīstās citu centrālas darbības pretsāpju līdzekļu (opioīdu) pārdozēšanas gadījumā. Raksturīgākie simptomi var būt šādi: mioze, vemšana, kardiovaskulārs kolapss, apziņas traucējumi, kas var progresēt līdz komai, krampju lēkmes un elpošanas nomākums, kas var progresēt līdz elpošanas apstāšanās stāvoklim.
Vispārēji neatliekamās medicīnas pasākumi: atbrīvot elpceļus, nodrošināt sirds un elpošanas funkcijas atkarībā no simptomiem. Elpošanas nomākuma gadījumā antidots ir naloksons. Tomēr lēmumu par naloksona lietošanu pārdozēšanas gadījumā pieņemt katram dzīvniekam individuāli pēc ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas, jo tas var tikai daļēji novērst noteikta veida tramadola iedarbību un var palielināt krampju lēkmju risku, lai arī dati par krampju lēkmju sastopamības pieaugumu ir pretrunīgi. Krampju lēkmju gadījumā ievadīt diazepāmu.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Suņi:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Pastiprinātas jutības reakcija*

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


*Pārtraukt ārstēšanu.

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: 
https://www.pvd.gov.lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intramuskulārai vai intravenozai lietošanai.
2‑4 mg tramadola hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara, kas atbilst 0,04‑0,08 ml veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara.
Devu var atkārtoti ievadīt ik pēc 6 līdz 8 stundām (3‑4 reizes dienā). Ieteicamā maksimālā dienas deva ir 16 mg/kg.
Intravenozu ievadīšanu veikt ļoti lēni.
Tā kā individuālā atbildes reakcija pēc tramadola ievadīšanas var atšķirties un tā ir daļēji atkarīga no devas, pacienta vecuma, sāpju uztveres individuālajām atšķirībām un vispārējā stāvokļa, optimālais devu ievadīšanas režīms jāpielāgo individuāli, izmantojot iepriekš norādīto devu un zāļu atkārtotas ievadīšanas intervālus. Ja veterinārās zāles nenodrošina pietiekamu atsāpināšanu 30 minūšu laikā pēc ievadīšanas vai visu ieplānoto laika periodu starp divām ievadīšanas reizēm, izmantot citu piemērotu pretsāpju līdzekli.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Nav.




10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


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 uz kastītes pēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 8 nedēļas.


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/19/0008

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar 1 flakonu, kas satur 10 ml, 20 ml vai 50 ml.
Vairāku kastīšu iepakojums ar 6 kastītēm, kas katra satur 1 flakonu ar 10 ml, 20 ml vai 50 ml.
Vairāku kastīšu iepakojums ar 10 kastītēm, kas katra satur 1 flakonu ar 10 ml, 20 ml vai 50 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

10/2024

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 kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nīderlande

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nīderlande


Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.


17.	Cita informācija
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