A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tramvetol 50 mg tabletta kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy tabletta tartalmaz:

Hat6anyagok:

Tramadol (hidroklorid formaban): 43,9 mg
megfelel 50 mg tramadol-hidrokloridnak

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok
mindségi dsszetétele

Mikrokristalyos celluléz

Eldzselatinizalt keményitd

Szacharin-natrium

Hus aroma

Vizmentes, kolloid szilicium-dioxid

Magnézium-sztearat

Fehér vagy majdnem fehér tabletta, barnan potty6zott, egyik oldalan térévonallal, lapos,
lekerekitett szélekkel.

A tablettak 2 egyenld részre oszthatok.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1  Celallat faj(ok)

Kutya (6,25 kg testtdmeg felett).

3.2  Terapias javallatok célallat fajonként

A lagyrészek és mozgasszervek enyhe, akut vagy kronikus fajdalmanak csokkentesére.
3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato egyditt triciklikus antidepresszansokkal, monoamino-oxidaz gatlokkal és
szerotoninvisszaveétel-gatlokkal.

Nem alkalmazhato a tramadollal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhato epilepszias allatok esetén.

3.4  Kuldnleges figyelmeztetések



2

A tramadol-hidroklorid fajdalomcsillapito hatasa valtozo lehet. Ezt vélhetéen a gyogyszer
elsdleges aktiv metabolitta, O-dezmetil-tramadolla térténé metabolizmusaban fennalld
egyéni kulonbségek okozzak. Ennek kovetkeztében néhany kutyanal (nem reagaldk)
elé6fordulhat, hogy az allatgyogyaszati készitmény nem biztosit fajjdalommentességet.
Krénikus fajdalom esetén multimodalis analgézia megfontolandd. A kutydk allapotat az
allatorvosnak rendszeresen ellenérizni kell, hogy jelentkezett-e a kivant hatas. A fajdalom
Kidjuldsa vagy elégtelen fajdalomcsillapitas esetén sziikség lehet a fajdalomcsillapitési
protokoll Ujraértékelésére.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges dvintézkedések

Kilonleges ovintézkedések a célallatfajokban val6 biztonsagos alkalmazéshoz:

Kéarosodott vese- vagy majmiikodésti kutyaknal 6vatosan alkalmazand6. Karosodott
majmiikodést kutyaknadl a tramadol aktiv metabolitokka torténd metabolizmusa csokkent
lehet, ami az allatgyogyaszati készitmény csokkent hatdsossagat idézheti eld. A tramadol
aktiv metabolitjainak egyike a vesen keresztll valasztodik ki, ezért karosodott vesemiikodésti
kutyaknal az alkalmazott adagolasi rend mddositasa valhat sziikségessé. Az allatgydgyéaszati
készitmény alkalmazésakor a vese- és majmitkodést ellendrizni kell. A hosszu tava
fajdalomcsillapitd terdpia elhagyasat — ha csak lehetséges- fokozatosan kell végezni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A tramadol véletlen lenyelése esetén szedacidt, hanyingert és szédilést okozhat, kiiléndsen
gyermekeknél. A véletlen — kiléndsen gyermek altali — lenyelés elkertlésére a fel nem
hasznalt fél tablettakat vissza kell tenni a felnyitott buborékcsomagolasba, és vissza kell
helyezni a dobozba, valamint biztonsagos helyen, gyermekektdl elzarva kell tartani.

Véletlen - kulldndsen gyermekek altali - lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Felndtt altali véletlen lenyelés
esetén: TILOS GEPJARMUVET VEZETNI, mivel szedacio6 1éphet fel.

A tramadol vagy barmely segédanyag iranti ismert talérzékenység esetén kerilni kell az
allatgydgyaszati készitmennyel valé érintkezést.

Az éllatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére irdnyuld kilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhet6.
3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Szedécio!, Almossag*
(100 kezelt allathol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Hanyinger, Hanyas
(1 000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Ritka Tulérzékenységi reakci?




(10 000 kezelt allatbél tébb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Gorcsok®
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

'Enyhe, kiilénésen magasabb adagok alkalmazasakor
A kezelést abba kell hagyni
3Alacsony goreskiiszobii kutyaknal

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az
allatorvoson keresztul kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak
helyi képviselete fel¢, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes
nemzeti hatdsag felé. A vonatkozé elérhetdségeket 1asd a hasznélati utasitasban.

3.7  Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesséq:
Az egéren es/vagy patkanyon és nydlon végzett laboratériumi vizsgélatok szerint a

készitmeny nem rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal.
Kizardlag a kezelést veégzo allatorvos altal elvégzett elony/kockéazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Laktacio:

Az egéren es/vagy patkanyon és nydlon végzett laboratoriumi vizsgélatok szerint a
készitmény nem artalmas az utddok peri- és posztnatalis fejlédésére. Kizarolag a kezelést
végz0 allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Termékenyséq:
Az egéren és/vagy patkanyon és nyulon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a

készitmény terapias dozisokban torténd alkalmazasa nem gyakorol karos hatast a himek és
ndstények reproduktiv képességére és termékenységére. Kizardlag a kezelést végzd allatorvos
altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatés és egyeb interakciok

Az allatgyogyaszati készitmény egyidejii alkalmazasa a kozponti idegrendszert gatlo
gyogyszerekkel eldsegitheti a kozponti idegrendszerre €s a 1égzdrendszerre gyakorolt gatld
hatasok fellépéset.

Az allatgyogyaszati készitmény fokozhatja a gorcskiiszobot csokkentd gyogyszerek hatasat.
A CYP450-medialt lebontast gatlo (pl.: cimetidin és eritromicin) vagy serkent6 (pl.:
karbamazepin) gyogyszerek az allatgyogyaszati készitmény fajdalomcsillapito hatasat
befolyasolhatjak. E kdlcsonhatasok klinikai jelentdségét kutydknal nem vizsgaltak.

A kevert agonista/antagonista szerek(pl.: buprenorfin, butorfanol) és az allatgydgyéaszati
készitmény egyuttes alkalmazésa nem javasolt, mert a tisztan agonista fajdalomcsillapito
hatasa elméletileg ilyen koriilmények kdzott csokkenhet. Lasd még 3.3 szakaszt.



3.9  Azalkalmazas mddja és az adagolas

Szajon at alkalmazando.

Az ajanlott adag 2-4 mg tramadol-hidroklorid testtémeg-kilogrammonkeént 8 oranként vagy
szlikség szerint a fdjdalom intenzitasatdl fiiggden.

A minimalis adagolasi intervallum 6 6ra. Az ajanlott maximalis napi adag 16 mg/ttkg
tramadol-hidroklorid. Mivel a tramadolra adott egyéni valaszreakcio valtozd, és részben az
adagolastol, a kezelt allat életkoréatol, a fajdalommal szembeni érzékenységben fennallo
egyéni kiilonbségektdl és az altalanos allapottol fiigg, az optimalis adagolasi rendet egyénre
szabottan kell meghatarozni a fenti dozis- és adagolasi intervallum-tartomanyok alapjan. A
kutyat rendszeres id6kozonként meg kell vizsgalnia egy allatorvosnak, hogy felmérje, sziikség
van-e a tovabbiakban kiegészito fajdalomcsillapitasra. Kiegészité fajdalomcsillapitas
alkalmazhat6 a tramadol adagjanak a maximalis napi adagig torténd novelésével és/vagy
multimodalis fajdalomcsillapitasi modszer alkalmazasaval, egyéb megfeleld
fajdalomcsillapitokkal kiegészitve a terapiét.

Felhivjuk figyelmét, hogy ez az adagolasi tablazat Utmutatoként szolgal az allatgydgyaszati
készitmény adagolasahoz a dozistartomany felsé végén: 4 mg tramadol-hidroklorid
testtomegkilogrammonkeént. A lenti tablazat a testtémeg-kilogrammonként 4 mg tramadol-
hidroklorid (a maximalis dozis) adagolashoz sziikséges tablettdk szamat tartalmazza.

b md J Tramadol 50 mg tablettak
testtomeg- S7Ama
kg
< 6,25 kg Nem alkalmazhat6
6,25 kg Y D

12,5 kg . D

1875ky 143 D)

25 kg , OO

31,25kg 2+ ODOD

37,5 kg s OO

50 kg s DOOOD
62,5 kg s OOODOD

A pontos adagolas biztositdsa érdekében a tablettak 2 egyenld részre oszthatok.

A tabletta ketté osztdsdhoz helyezze a tablettat a bemetszést tartalmazé oldalaval felfelé és
hivelykujjaival nyomja le a tabletta mindkét oldalat.

3.10 A tuladagolés tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és
antidotumok)
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Tramadol mérgezés esetén az egyéb centralisan hat6 fajdalomcsillapitok (opioidok) esetében
megfigyelt tinetekre kell szdmitani. Ezek koze tartozik elsdsorban a pupillasziikiilet, a
hanyas, a keringési rendszer §sszeomlasa, a kdmaig terjedd eszméletzavarok, gorcsok €s a
légzésdepresszio, amely akar 1égzésleallashoz is vezethet.

Altalanos siirgésségi intézkedések: a légutak atjarhatosaganak biztositasa; a szivmiikodés és a
1égzés tdmogatasa a tiinetektdl fiiggden. A gyomor kiiiritésére a hanytatas megfeleld, kivéve,
ha az érintett allat nincs eszméleténél, ez esetben a gyomormosés megfontolhato.
Légzésdepresszid esetén alkalmazhatd antidotum a naloxon. Ugyanakkor a naloxon nem
feltétlendil hasznos a tramadol taladagolas valamennyi esetében, mivel a tramadol bizonyos
egyeb hatasait csak részlegesen képes visszaforditani. Gorcsok eseten diazepamot kell adni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek, ideértve
az antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia Kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhet6.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyogyaszati ATC kod: QNO2AX02
4.2  Farmakodinamia

A tramadol centralisan hat6 fajdalomcsillapitéd szer, amely 2 enantiomerje €s elsddleges
metabolitja Utjan, az opioid-, noradrenalin- és szerotonin-receptorokon fejti ki 6sszetett
hatasat. A tramadol (+) enantiomerjének alacsony a p-opioid-receptorok iranti affinitasa és
gatolja a szerotonin felvételét és serkenti a leadasat. A (-) enantiomer a noradrenalin-
visszavételt gatolja. Az O-dezmetil-tramadol (M 1) metabolit nagyobb affinitast mutat a mii-
opioid-receptorok irant. A morfinnal ellentétben a tramadol a fajdalomcsillapité dozisok
széles tartomanyaban sem okoz légzésdepresszidt. A gyomor-bélrendszer motilitasat szintén
nem befolyasolja. A sziv- és érrendszerre gyakorolt hatasai altalaban enyhék. A tramadol
fajdalomcsillapité hatésa kortlbelll tizede-hatoda a morfinénak.

4.3 Farmakokinetika

A tramadol azonnal felszivodik: testtomeg-kilogrammonként 4,4 mg tramadol-hidroklorid
szajon at torténd, egyszeri beadasa utan a tramadol 45 percen beldl éri el 65 ng/ml
gyogyszer felszivodasat.

A tramadol a méajban, citokrom P450-medialt demetilacio utjan metabolizalodik, amelyet
gliikoronsavval torténd konjugacio kovet. Kutyaknal kisebb koncentracioban képzddik O-
dezmetil-tramadol, mint emberben. Eliminacidja féként a vesén keresztiil megy végbe,
elimindcids felezési ideje korulbelil 0,5-2 6ra.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK



5.1  Fébb inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.
5.2  Felhasznalhatdésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A fél tablették felhasznalhatdk: 3 nap.

5.3  Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez az allatgydgyaszati készitmény kildnleges tarolasi korilményeket nem igényel.

5.4  Akdzvetlen csomagolés jellege és 0sszetétele

Fehér PVC/PE/PVDC-aluminium buborékcsomagolas.

Kiszerelések:

3 db, egyenkeént 10 tablettat tartalmazo buborékcsomagolas dobozban

10 db, egyenkeént 10 tablettat tartalmaz6 buborékcsomagoléds dobozban

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

55  Afel nem hasznalt allatgydgyéaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati
készitmények alkalmazasa utan keletkezo hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo
kuldnleges 6vintézkedések

A gybgyszerek nem kertilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladekba.

A fel nem hasznélt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyéaszati készitményre vonatkoz6 helyi
eldirasoknak €s a nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4102/1/19 NEBIH ATI (3x10 tabletta)
4102/2/19 NEBIH ATI (10x10 tabletta)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2019. szeptember 25.
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9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2026. februar 9.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizardlag allatorvosi venyre kiadhatd allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

