HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Tralieve 80 mg ragotabletta kutyaknak
2. Osszetétel

Tablettanként tartalmaz:

Hatdéanyag:

Tramadol 70,3 mg
(megfelel 80 mg tramadol-hidrokloridnak)

Viladgosbarna szinti, barnan pottyozott, kerek, domboru feliiletli 11 mm-es izesitett tabletta az egyik
oldalan kereszt alaku térévonallal.

A tablettak 2 vagy 4 egyenld részre oszthatok.

3. Célallatfajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Enyhe foku akut és kronikus lagyrész és mozgasszervi eredetli fajdalom csokkentésére.
5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato triciklusos antidepresszansokkal, monoamin-oxidaz-gatlokkal €s szerotonin-
visszavétel-gatlokkal egyiitt.

Nem alkalmazhat6 a tramadollal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 epilepszias allatok esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A tramadol-hidroklorid fajdalomcsillapit6 hatasa valtozo lehet. Ezt vélhet6en a gyogyszer
elsédleges aktiv metabolitta, O-dezmetil-tramadolla torténé metabolizmusaban fennalld egyéni
kiilonbségek okozzak. Ennek kovetkeztében néhany egyednél (nem reagalok) eléfordulhat, hogy az
allatgyogyaszati készitmény nem biztosit fajdalommentességet. Kronikus fajdalom esetén
multimodalis analgézia megfontoland6. A kutya éallapotat az allatorvosnak rendszeresen ellendriznie
kell a megfeleld fajdalomcsillapitas biztositasa érdekében. A fajdalom kitijulasa vagy elégtelen
fajdalomcsillapités esetén sziikség lehet a fajdalomcesillapitasi protokoll Gjraértékelésére.

Kiilonleges dvintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:

Kérosodott vese- vagy majmukodést kutydknal dvatosan alkalmazandé. Kéarosodott maymiikodést
kutyaknal a tramadol aktiv metabolitokka torténd metabolizmusa csokkent lehet, ami az
allatgydgyaszati készitmény csOkkent hatasossagat idézheti eld. A tramadol aktiv metabolitjainak
egyike a vesén keresztiil valasztodik ki, ezért karosodott vesemiikodésii kutydknal az alkalmazott
adagolasi rend modositasa valhat sziikségessé. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor a
vese- és majmiikddést ellendrizni kell. A hosszua tava fajdalomesillapito terapia elhagyasat — hacsak
lehetséges — fokozatosan kell végezni.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
A tramadol vagy barmely segédanyag iranti ismert tGlérzékenység esetén kertiilni kell az
allatgyodgyaszati készitménnyel vald érintkezést.

A tramadol véletlen lenyelése esetén szedaciot, hanyingert €s szédiilést okozhat, kiilondsen
gyermekeknél. A véletlen — kiilondsen gyermek altali — lenyelés elkertilésére a fel nem hasznalt
tablettarészeket vissza kell tenni a felnyitott buborékcsomagoléasba, és vissza kell helyezni a
dobozba, valamint biztonsagos helyen, gyermekektol elzarva kell tartani, mivel kisgyermekek
szamara a véletlen lenyelés egészségiligyi kockazatot jelent. Véletlen — kiilonosen gyermekek altali
— lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét. Felnétt altali véletlen lenyelés esetén: TILOS GEPJARMUVET VEZETNI, mivel
szedacio 1éphet fel.

A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

Vembhesség:
Az egéren és/vagy patkdnyon és nytlon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem

rendelkezik bizonyitott teratogén (a méhben fejlodé utdédban fejlédési rendellenességeket eldidézo),
fototoxikus (a méhben fejlodd utddra nézve mérgezd), maternotoxikus (az anyara nézve mérgezo)
hatassal. Kizardlag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek
megfelelden alkalmazhato.

Laktécio:

Az egéren és/vagy patkadnyon €s nytlon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem
rendelkezik az utdd peri- €és posztnatalis fejlodésére gyakorolt bizonyitott kdros hatassal. Kizarolag
a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Termékenység:
Egéren és/vagy patkdnyon és nytlon végzett laboratoriumi vizsgélatok soran a tramadol terapias

dozisokban tortént alkalmazéasa himeknél és ndstényeknél nem befolyasolta kdrosan a reproduktiv
mutatokat és a fertilitast. Kizarolag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elény/kockézat
elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Gyogyszerkdlcsonhatas és egyéb interakciok:

Az éllatgyogyaszati készitmény egyidejii alkalmazasa a kdzponti idegrendszert gatld
gyogyszerekkel eldsegitheti a kozponti idegrendszerre €s a 1égzdrendszerre gyakorolt gatld hatasok
fellépését.

A tramadol fokozhatja a gorcskiiszobot csokkentd gyogyszerek hatasat.

A CYP450-medialt metabolizmust gatld (példaul cimetidin és eritromicin) vagy indukal6 (példaul
karbamazepin) gyogyszerek a tramadol fajdalomcsillapitod hatasat befolyasolhatjak. E
kolcsonhatasok klinikai jelentdségét kutydknal nem vizsgaltak.

A tramadol kevert agonistakkal/antagonistakkal (pl. buprenorfin, butorfanol) torténd egyiittes
alkalmazésa nem javasolt, mivel a tiszta agonista analgetikus hatdsa ilyen koriilmények kozott
elméletileg csokkenhet.

Lasd még az ,,Ellenjavallatok” c. szakaszt.

Tuladagolas:
Tramadol mérgezés esetén az egyéb centralisan hat6 fajdalomesillapitok (opioidok) esetében

megfigyelt tiinetekre kell szamitani. Ezek koz¢ tartozik elsésorban a midzis, a hanyas, a keringési
rendszer 6sszeomlasa, a komaig terjedd eszméletzavarok, konvulziok és a 1égzésdepresszio, amely
akar légzésleallashoz is vezethet.

Altalanos siirgésségi teenddk: atjarhato 1égutak biztositasa, a szivmiikodés és a 16gzés tamogatésa a
tiinetektdl fliggden. A gyomor kiliritésére a hanytatas megfeleld, kivéve, ha az érintett allatnal
csokkent tudatallapot all fenn, ez esetben ugyanis a gyomormosas megfontolhato. Légzésdepresszio



3

esetén alkalmazhat6 antidotum a naloxon. Ugyanakkor a naloxon nem feltétleniil hasznos a
tramadol tuladagolas valamennyi esetében, mivel a tramadol bizonyos egyéb hatasait csak
részlegesen képes visszaforditani. Gércsroham esetén diazepamot kell adni.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Szedacio*®, almossag®

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Hanyinger, hanyas
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

Ritka Tualérzékenységi reakcio®
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél

jelentkezik):

Nagyon ritka Konvulzig®

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

2 Enyhe

b Kiilonosen magasabb dozisoknal.

¢ A kezelést abba kell hagyni.

d Alacsony gorcskiiszobbel rendelkezd kutyaknal.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy gy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatod
elérhetdségeken, vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren:
https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Oralis alkalmazés.Az ajanlott adag 2-4 mg tramadol-hidroklorid testtomeg-kilogrammonként

8 oranként vagy sziikség szerint a f4jdalom intenzitasatol fiiggden.

A minimalis adagolasi intervallum 6 ora. Az ajanlott maximalis napi adag 16 mg/ttkg. Mivel a
tramadolra adott egyéni valaszreakcio valtozo, és részben az adagoléstol, a beteg allat életkoratol, a
fajdalommal szembeni érzékenységben fennallo egyéni kiilonbségektdl és az altalanos allapottol
fiigg, az optimalis adagolasi rendet egyénre szabottan kell meghatarozni a fenti d6zis- és adagolasi
intervallum-tartomanyok alapjan. A kutyat rendszeres idok6zonként meg kell vizsgalnia egy
allatorvosnak, hogy felmérje, sziikség van-e a tovabbiakban kiegészité fajdalomcesillapitasra.
Kiegészito fajdalomcesillapitas alkalmazhat6 a tramadol adagjdnak a maximalis napi adagig torténd
novelésével és/vagy multimodalis fajdalomesillapitasi modszer alkalmazasaval, egyéb megfeleld
fajdalomesillapitokkal kiegészitve a terapiat.

A tablettabol a legmegfelelébb hatdserdsséget kell alkalmazni annak érdekében, hogy a kdvetkezd
adagolasig megdrizendd tablettdk szama minimalis legyen.
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Felhivjuk a figyelmet, hogy ez az adagolasi tablazat csak tdimpontként szolgal az allatgyogyaszati
készitmény dozistartomanya felsé hataranak (4 mg/testtomeg-kilogramm) megfelel6 adagok
alkalmazasahoz. A testtomeg-kilogrammonként 4 mg tramadol-hidroklorid adagolasahoz sziikséges
tablettak szamat tartalmazza.

Tramadol
80 mg

20 kg D

30 kg b b
40 kg @@
50 kg BE B
60 kg SO D

D- Y, tabletta B: 5 tabletta CB: %, tabletta @: 1 tabletta

Testtomeg

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A pontos adagolas biztositasa érdekében a tablettak 2 vagy 4 egyenlo részre oszthatok. A tablettat
vizszintes feliiletre kell helyezni gy, hogy a bemetszést tartalmazo oldala nézzen felfelé, és a
domboru felszinli (lekerekitett) oldala a feliilet felé.
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2 egyenld rész: hiivelykujjaival nyomja le a tabletta mindkét oldalat.
4 egyenld rész: hiivelykujjaval nyomja le a tabletta kozepét.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezhetd.
11. Kiilonleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az osztott tablettak a kdzvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhatok: 3 nap.
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Az eredeti csomagolésban tartand6 a nedvességtdl valdo megdvas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon az Exp utan feltiintetett lejarati idén beliil
szabad felhasznalni!

A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.



12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirdsoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
MA-szam:

3969/1/18 NEBIH ATI (10 db tabletta)
3969/2/18 NEBIH ATI (20 db tabletta)
3969/3/18 NEBIH ATI (30 db tabletta)
3969/4/18 NEBIH ATI (40 db tabletta)
3969/5/18 NEBIH ATI (50 db tabletta)
3969/6/18 NEBIH ATI (60 db tabletta)
3969/7/18 NEBIH ATI (70 db tabletta)
3969/8/18 NEBIH ATI (80 db tabletta)
3969/9/18 NEBIH ATI (90 db tabletta)
3969/10/18 NEBIH ATI (100 db tabletta)
3969/11/18 NEBIH ATI (250 db tabletta)

Csomag méretek:

1,2,3,4,5,6,7,8,9, 10 vagy 25 db, 10 tablettat tartalmaz6 buborékcsomagolas faltkarton
dobozban.

10 kiilonallo kartondobozt tartalmazé kartondoboz, melyek mindegyikében 3 db, 10 tablettat
tartalmazd buborékcsomagolas talalhato.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A haszndlati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2025. jilius 14.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Hollandia

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
10436 Rakov Potok
Horvatorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Tolnagro Kft.

Rakoczi utca 142-146.

7100 Szekszard

Magyarorszag

Tel. +3674528528

17. Tovabbi informaciok

Oszthato tabletta




