HASZNALATI UTASITAS
Tramvetol 50 mg/ml oldatos injekeid kutyak részére AUV,

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Virbac

1%° avenue 2065 m LID

06516 Carros, Franciaorszag

A ovartasi tételek felszabaditdsaért felelds evarto:
Labiana Life Sciences S.A.
Venus 26, 08228 Terrassa (Barcelona), Spanyolorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tramvetol 50 mg/ml oldatos injekcio kutyak részére A.U.V.
Tramadol-hidroklorid

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy ml tartalmaz:

Hatoéanyag:
Tramadol-hidroklorid: 50 mg
(43,9 mg tramadolnak felel meg)

Tiszta, szintelen oldat, lathato részecskék nélkal.
4. JAVALLAT(OK)

Enyhe posztoperativ fajdalom csillapitdsara.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 egyiitt triciklikus antidepresszansokkal, monoamino-oxidaz gatlokkal és
szerotoninvisszavétel-gatlokkal,

Nem alkalmazhato epilepszias allatoknal.

.....

6. MELLEKHATASOK

Kutyiknal a készitmény alkalmazasa utin alkalmanként hanyingert és hanyast figyeltek meg. Ritkan
tulérzekenység fordulhat eld. Thlérzékenységi reakcidk esetén a kezelést abba kell hagyni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatds szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezi
- nem gyakori (1000 kezelt 4llathol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint )%\/a’glt‘_fél’éﬁdge ik

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10- entkezlk) ex\e

"'sc

- nagyon ritka (10000 kezelt allatb6l kevesebb mint 1-nél jelentkezikob leertv izoldlt \eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast ¢szlel, még ha az nem is szerepel ebbe a‘lhaszn a "a51ta§13 n, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld all L
Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren 1
/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztiil is jelenthets s

v.hu/-



7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

tal

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intramuszkuléris vagy intravénas alkalmazas: 2-4 mg tramadol-hidroklorid testtémeg-
kilogrammonként, ami 0,04-0,08 m! készitménynek felel meg testtdmeg-kilogrammonként. Az adagok
6-8 oranként ismételhetdk (naponta 3-4 alkalommal). Az ajanlott maximalis napi adag 16 mg/tikg.

Az intravénas beadast nagyon lassan kell végezni. '

Mivel a tramadolra adott egyéni valaszreakcid valtozd, és részben az adagolastdl, a kezelt allat
¢letkoratdl, a fajdalommal szembeni érzékenységben fennalld egyéni kiilonbségektol és az dltalanos
allapottél fiigg, az optimalis adagolasi rendet egyénre szabottan kell meghatarozni a fenti dézis- és
adagolasi intervallum-tartomanyok alapjan. Amennyiben a készitmény nem biztosit megfeleld
fajdalomesillapitd hatast a beadast kveto 30 perc elteltével vagy barmely tervezett adagolasi
intervallum alatt, mas megfeleld fajdalomesillapitét kell alkalmazni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az intravénas beadast nagyon lassan kell végezni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Kz az allatgyogyaszati készitmény kiilldnleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és az ampullan EXP utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznéalni! A lejarati id6 az adott hdnap utolso napjara vonatkozik.

A tartaly els6 felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhaszndlando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozéan:

A tramadol-hidroklorid fajdalomcsillapit6 hatasa valtozo lehet. Ezt vélhetben a gyogyszer els6dleges
aktiv metabolittd, O-dezmetil-tramadolla térténd metabolizmusaban fennallé egyéni kiilénbségek
okozzak. Ennek kdvetkeztében néhany kutyanal (nem reagaiok) eldfordulhat, hogy a készitmény nem
biztosit fijdalommentességet. A kutyakat rendszeresen ellendrizni kell, hogy jelentkezeti-e a kivant
hatés.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilénleges ovintézkedések:

Karosodott vese- vagy méjmiikddésii kutyaknal dvatosa azandd. Karosodott majmiikddési
kutyaknal a tramadol aktiv metabolitokka 16rténd eﬁﬁolizrxfﬁ’éab okkent lehet, ami a készitmény
csokkent hatdsossagat idézheti el6. A tramadol gktiv metabiolitjairdk\egyike a vesén keresztil
valasztodik ki, ezért karosodott vesemiikddési -&fyékn ] kalmiazbit adagolasi rend modositasa

: _;ﬁ‘rpéjmigi' dest ellendrizni kell. Lasd még

k7 Q}&'
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3.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A tramadol irdnti ismert tulérzékenység esetén kerulm kell az dllatgydgydszati készitménnyel vald
erintkezést.

A készitmény bor- és szemirritaciot okozhat. A készitmény bérre és szembe keriilését el kell keriilni.
A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni. A készitmény véletlen szembe keriilése esetén tiszta
vizzel ki kell dbliteni a szemet.

Véletlen 6ninjekcidzast kvetben a tramadol hanyingert €s szédiilést ckozhat. A véletlen
dninjekciozast el kell keriilni. Amennyiben a készitménnyel vald véletlen érintkezést kdvetben
tiinetek alakulnak ki, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét. A GEPJARMUVEZETES AZONBAN TILOS, mivel szedécié 1éphet fel.

Emberben a tramadol varandossag alatti alkalmazasanak biztonsagossagaval kapcsolatban nem &ll
rendelkezesre elegend6 bizonyiték. Ezért varandos és fogamzoképes korti ndknek a készitménnyel
végzett munka soran nagyfoku kériiltekintéssel kell eljarniuk, €s a készitmény szervezetbe jutasa
esetén azonnal orvoshoz kell fordulniuk.

Vembhesség, laktacio, fertilitas:

Az egéren és/vagy patkdnyon és nydlon veégzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a tramadol

- nem rendelkezik bizonyitott teratogén, fGtotoxikus, maternotoxikus hatassal vemhesség alatt
alkalmazva,

- nem rendelkezik az utédok peri- €s posztnatalis fejlddésére kifejtett artalmas hatdssal laktacio idején
alkalmazva

- terapias dézisokban t6rténd alkalmazisa nem gyakorol karos hatast a himek és néstények
reproduktiv képességére és fertilitisara.

Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhatd.

Gyogyszerkdlestnhatisok és egyéb interakciok:

A készitmény egyidejii alkalmazésa a kézponti idegrendszert gatlo gydgyszerekkel eldsegitheti a
kozpontt idegrendszerre és a légzbrendszerre gyakorolt gatld hatasok fellépését.

Amennyiben a készitményt nyugtatd hatdst gydgyszerekkel egyiitt alkalmazzék, a szedacid iddtartama
megndvekedhet.

A készitmény géresoket valthat ki és fokozhatja a goreskiiszobot csdkkentd gydgyszerck hatdsat.

A CYP450-medialt lebontast gatld (pl. cimetidin és eritromicin) vagy serkentd (pl. karbamazepin)
gyogyszerek a tramadol fijdalomesillapité hatdsat befolyasolhatjak. E kdlcsdnhatasok klinikai
jelentdségét kutyaknal nem vizsgaltak.

A kevert agonista/antagonista szerek (pl. buprenorfin, butorfanol) és a tramadol egyiittes alkalmazéisa
nem javasolt, mert a tisztidn agonista fijdalomesillapito hatasa elméletileg ilyen kdrilmények kdzott
csokkenhet, Lasd még “Ellenjavallatok™ szakaszt.

Tiladagolas (tiinetek. siiredsséei intézkedések, antidotumok):

Tramadol mérgezés esetén az egyéb centralisan hatd fajdalomesillapitok (opioidok) esetében
megfigyelt tiinetekre kell szamitani. Ezek kozé tartozik elsdsorban a pupillasziikiilet, a hanyas, a
keringési rendszer 8sszeomldsa, a komaig terjedd eszméletzavarok, géresdk és a 1égzésdepresszio,
amely akar 1égzésledllashoz is vezethet.

Altalanos stirgbsségi intézkedések: légutak atjarhatdsaganak biztositasa; a szivmiikodés €s a 1égzés
tdmogatasa a tiinetektdl fiiggden. Légzésdepresszid esetén alkalmazhaté antidotum a naloxon.
Ugyanakkor tiladagolas esetén a naloxon alkalmazisara vonatkozd dontést az elény-kockazat viszony
adott esetre vonatkozé elemzése utdn szabad csak meghozni, mert a tram, olab‘lizony, gyeb hatasait
csak részlegesen képes visszaforditani és fokozhatja a géresdk kialaku 's‘{mak kockaza‘ﬁg ar az
utdbbira vonatkozo6 adatok ellentmondésosak. Gorcsék esetén diazepdin Bt kell "r'dm\" o

nzeti

Inkompatibilitidsok:
Kompatibilitasi vizsgélatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati keészitm|
allatgyogyaszati keszitménnyel.
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4.

13/ A FELNEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
AR_"_FALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kertlhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld dllatorvost, vagy gvogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a

tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet

védik.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2019. szeptember 25.

15 TOVABBIINFORMA

Kiszerelés: egy dobozban 10




