  


A. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE
1.
Název veterinárního léčivého přípravku
Tralieve 50 mg/ml injekční roztok pro psy

2.
Složení
Každý ml obsahuje:
Léčivá látka:
Tramadolum
43,9 mg

(odpovídá 50 mg tramadoli hydrochloridum)
Pomocné látky: 
Benzylalkohol (E1519)

10 mg
Čirý, bezbarvý roztok.
3.
Cílové druhy zvířat
Psi.
4.
Indikace pro použití
Snížení středně silné pooperační bolesti.
5.
Kontraindikace
Nepoužívat u zvířat s epilepsií.
Nepoužívat v případěch přecitlivělosti na léčivou látku, nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat spolu s tricyklickými antidepresivy, inhibitory monoaminooxidázy a inhibitory zpětného vychytávání serotoninu.
6.
Zvláštní upozornění
Zvláštní upozornění:
Analgetické účinky tramadol-hydrochloridu mohou být různé. Předpokládá se, že je to způsobeno individuálními rozdíly v metabolismu léčivé látky na primární aktivní metabolit O-demethyltramadol. U některých psů (nereagujících) to může vést k selhání analgezie tímto veterinárním léčivým přípravkem. Psi by proto měli být pravidelně sledováni, aby byla zajištěna dostatečná účinnost.
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Používejte s opatrností u psů s poruchou funkce ledvin nebo jater. U psů s poruchou funkce jater může být snížen metabolismus tramadolu na aktivní metabolity, což může snižovat účinnost tohoto veterinárního léčivého přípravku. Jeden z aktivních metabolitů tramadolu se vylučuje ledvinami, a proto u psů s poruchou funkce ledvin může být nutné upravit dávkování. Během používání tohoto veterinárního léčivého přípravku je třeba sledovat funkci ledvin a jater. Viz také bod Interakce.
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Lidé se známou přecitlivělostí na tramadol nebo na některou z pomocných látek by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. 
Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění pokožky a očí. Zabraňte kontaktu s pokožkou a očima. Po použití si umyjte ruce. V případě náhodného zasažení očí opláchněte čistou vodou.
O bezpečnosti tramadolu v těhotenství nejsou k dispozici dostatečné důkazy. Těhotné ženy a ženy v plodném věku by proto měly být při nakládání s tímto veterinárním léčivým přípravkem maximálně obezřetné a v případě expozice ihned vyhledat lékařskou pomoc.
Tramadol může po náhodném samopodání injekce způsobit nevolnost a závratě. Pokud se pří náhodném kontaktu s přípravkem objeví příznaky, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. NEŘIĎTE MOTOROVÉ VOZIDLO, neboť může dojít k sedaci.
Březost:
Laboratorní studie u myší nebo potkanů a králíků nepodaly důkaz o teratogenním, fetotoxickém účinku a maternální toxicitě. Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.
Laktace:
Laboratorní studie u myší nebo potkanů a králíků nepodaly důkaz o negativních účincích na peri- a postnatální vývoj potomstva. Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.
Plodnost:
V laboratorních studiích u myší nebo potkanů a králíků nemělo použití tramadolu v terapeutických dávkách negativní vliv na reprodukční výkonnost a plodnost u samců a samic. Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.
Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Současné podávání tohoto veterinárního léčivého přípravku s depresory centrální nervové soustavy může potencovat tlumící účinky na CNS a respirační systém. 
Pokud je tento veterinární léčivý přípravek podáván spolu s veterinárními léčivými přípravky se sedativním účinkem, může se prodloužit doba sedace.
Tramadol může vyvolat křeče a zvýšit účinek léků, které snižují práh pro vznik křečí. 
Látky, které inhibují metabolismus zprostředkovaný CYP450 (např. cimetidin a erythromycin) nebo ho indukují (např. karbamazepin), mohou mít vliv na analgetický účinek tramadolu. Klinický význam těchto interakcí nebyl u psů zkoumán.
Viz také bod Kontraindikace.
Předávkování:
Po intoxikaci tramadolem lze očekávat v zásadě stejné příznaky, jako po předávkování jinými centrálně působícími analgetiky (opioidy). Ty zahrnují hlavně miózu, zvracení, kardiovaskulární kolaps, poruchy vědomí až koma, křeče, útlum dýchání až zástavu dechu.
Obecná nouzová opatření: udržení volných dýchacích cest, podpora dýchání a krevního oběhu v závislosti na symptomech. Antidotem při útlumu dýchání je naloxon. Rozhodnutí o použití naloxonu v případě předávkování by však mělo být provedeno na základě posouzení poměru přínosu a rizika u jedince, protože může pouze částečně zvrátit některé další účinky tramadolu a může zvýšit riziko křečí. Údaje jsou o tom však protichůdné. V případě vzniku křečí podávejte diazepam.
Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.
7.
Nežádoucí účinky
Psi:
	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Hypersenzitivní reakce* 

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Zvracení, nauzea


*Léčba má být ukončena.
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 

Hudcova 232/56 a 

621 00 Brno

E-Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stránky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Intramuskulární nebo intravenózní podání.

2−4 mg tramadol-hydrochloridu/kg živé hmotnosti, což odpovídá 0,04−0,08 ml veterinárního léčivého přípravku/kg živé hmotnosti.
Opakované dávky lze podávat každých 6 až 8 hodin (3–4krát denně). Doporučená maximální denní dávka je 16 mg/kg.
Intravenózní podání musí být prováděno velmi pomalu.
Vzhledem k tomu, že individuální odpověď na tramadol je proměnlivá a částečně závisí na dávce, věku pacienta, individuálních rozdílech v citlivosti na bolest a obecném stavu, optimální režim dávkování by měl být individuálně přizpůsoben za použití výše uvedených dávek a intervalů opakovaného podání. Pokud se veterinárním léčivým přípravkem nedosáhne odpovídající analgezie 30 minut po podání nebo po dobu plánovaného intervalu při opakované léčbě, je vhodné použít alternativní analgetikum.
Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost
9.
Informace o správném podávání
Žádné.
10.
Ochranné lhůty
Neuplatňuje se.

11.
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnost uvedené na krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 8 týdnů.
12.
Zvláštní opatření pro likvidaci
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpadu, který pochází z tohoto přípravku likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí. 
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.
13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
14.
Registrační čísla a velikosti balení
96/056/19-C
Velikosti balení:

Papírová krabička s 1 injekční lahvičkou o objemu 10, 20, nebo 50 ml.
Vícenásobné balení se 6 krabičkami, z nichž každá obsahuje 1 injekční lahvičku o objemu 10, 20, nebo 50 ml.
Vícenásobné balení s 10 krabičkami, z nichž každá obsahuje 1 injekční lahvičku o objemu 10, 20, nebo 50 ml.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
15.
Datum poslední revize příbalové informace
12/2024
16.
Kontaktní údaje
Držitel rozhodnutí o registraci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Tel: +31 348 563 434
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko
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