ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Tralieve Vet 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Tramadol 43,9 mg

(co odpowiada 50 mg tramadolu chlorowodorku)

Substancja pomocnicza:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Sodu octan trojwodny

Kwas solny, rozcienczony (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty 1 bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do tagodzenia niewielkiego bolu pooperacyjnego.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z padaczka.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie podawa¢ w potaczeniu z trojcyklicznymi lekami przeciwdepresyjnymi, inhibitorami
monoaminooksydazy i inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Dziatanie przeciwbdlowe chlorowodorku tramadolu moze by¢ zmienne. Uwaza sig, ze jest to
zwigzane z indywidualnymi réznicami w metabolizmie leku do glownego czynnego metabolitu O-
desmetylotramadolu u r6znych zwierzat. U niektorych psow (u ktorych nie wystepuje odpowiedz)
moze to spowodowa¢ brak dziatania przeciwbolowego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Dlatego psy nalezy regularnie monitorowac, aby zagwarantowac odpowiedniag skutecznosc.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowac ostroznie u pséw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. U pséw z zaburzeniami
czynnosci watroby metabolizm tramadolu do czynnych metabolitéw moze by¢ obnizony, co moze
zmniejszy¢ skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego. Jeden z czynnych metabolitéw
tramadolu jest wydalany przez nerki i1 dlatego u ps6w z zaburzeniami czynno$ci nerek moze wystapi¢
koniecznos¢ korekty schematu dawkowania. W czasie stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy monitorowaé¢ czynnos$¢ nerek i watroby. Patrz rowniez punkt 3.8.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tramadol lub dowolng substancje pomocnicza powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory i oczu. Unika¢ kontaktu ze
skorg 1 oczami. Po uzyciu umy¢ rece. W razie przypadkowego narazenia oczu - przeplukaé czysta
woda.

Brak wystarczajacych dowodow na temat bezpieczenstwa stosowania tramadolu w czasie cigzy u
cztowieka. W zwiazku z tym kobiety cigzarne i kobiety w wieku rozrodczym powinny zachowac duza
ostrozno$¢ podczas pracy z tym weterynaryjnym produktem leczniczym i w przypadku narazenia
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Tramadol moze powodowa¢ nudnosci i zawroty gtowy po przypadkowej samoiniekcji. Po wystapieniu
objawow po przypadkowym narazeniu nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. NIE WOLNO KIEROWAC POJAZDAMI, poniewaz
moze wystapic sedacja.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Reakcja nadwrazliwo$ci*
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Wymioty, nudnosci

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

*Nalezy przerwac leczenie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych Iub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:

Badania laboratoryjne na myszach i (lub) szczurach i krolikach nie wykazaly dzialania teratogennego,
toksycznego dla ptodu, szkodliwego dla samicy.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.



Laktacja:
Badania laboratoryjne na myszach i (lub) szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania niepozadanego

w okresie okotourodzeniowym lub po urodzeniu.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Plodnos¢:

W badaniach laboratoryjnych na myszach i (lub) szczurach i krélikach zastosowanie tramadolu w
dawkach terapeutycznych nie wpltyneto niekorzystnie na rozrodczos¢ i ptodnos¢ u samcow i samic.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego z produktami leczniczymi
powodujacymi depresje osrodkowego uktadu nerwowego moze zwigkszy¢ dziatanie depresyjne na
OUN i uktad oddechowy.

Podczas jednoczesnego podawania weterynaryjnego produktu leczniczego z
weterynaryjnymiproduktami leczniczymi o dzialaniu uspokajajacym czas trwania sedacji moze by¢
dtuzszy.

Tramadol moze powodowa¢ drgawki i nasila¢ dzialanie produktéw leczniczych obnizajacych prog
drgawkowy.

Leki hamujace (np. cymetydyna i erytromycyna) albo indukujace (np. karbamazepina) metabolizm za
posrednictwem CYP450 moga wptywac na dziatanie przeciwbdlowe tramadolu. Nie zbadano
klinicznego znaczenia tych interakcji u psow.

Patrz rowniez punkt 3.3.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe lub dozylne.

2—4 mg chlorowodorku tramadolu na kg masy ciata, co odpowiada 0,04—0,08 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego na kg masy ciata. Ponowne dawki mozna podawaé co 6 do 8 godzin (3—4 razy
na dobg). Zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi 16 mg/kg.

Podawanie dozylne nalezy wykonywa¢ bardzo powoli.

Poniewaz indywidualna reakcja na tramadol jest zmienna i cz¢$ciowo zalezy od dawki, wieku
pacjenta, indywidualnych réznic w odczuwaniu bdlu i stanu og6lnego, optymalny schemat
dawkowania nalezy indywidualnie dopasowac¢, korzystajac z wyzej podanej dawki oraz odstepow
migdzy ponownymi dawkami. Jezeli po 30 minutach od podania, albo w okresie odstgpu migdzy
dowolnymi, zaplanowanymi dawkami powtérzonymi weterynaryjny produkt leczniczy nie zapewni
odpowiedniego dziatania przeciwbolowego, nalezy zastosowa¢ odpowiedni, alternatywny lek
przeciwbolowy.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku zatrucia tramadolem prawdopodobnie wystapig objawy podobne do zaobserwowanych
po podaniu innych lekow przeciwbolowych dziatajacych osrodkowo (opioidéw).Obejmujg one w
szczegdlnosci zwezenie Zrenicy, wymioty, zapas¢ sercowo-naczyniowg, zaburzenia §wiadomosci w
tym $pigczke, drgawki i depresj¢ oddechowa, mogace prowadzi¢ do zatrzymania oddechu.

Ogodlne srodki nadzwyczajne: utrzymaé droznos$¢ drog oddechowych; wspieraé czynnosé serca i
uktadu oddechowego zaleznie od objawow. Nalokson jest odtrutka w przypadku depresji oddechowe;.
Niemniej jednak decyzj¢ o podaniu naloksonu w przypadku przedawkowania nalezy podja¢ po ocenie
bilansu korzysci/ryzyka u danego pacjenta, poniewaz moze on tylko czgéciowo znie$¢ pewne dziatania



tramadolu i moze zwigkszy¢ ryzyko drgawek, aczkolwiek dane na ten temat nie sg spojne. W
przypadku drgawek poda¢ diazepam.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QN02AX02

4.2 Dane farmakodynamiczne

Tramadol jest dziatajacym osrodkowo lekiem przeciwbolowym o ztozonym mechanizmie dziatania
wywieranym przez 2 enancjomery oraz metabolit gtowny za posrednictwem receptoréw opioidowych,
noradrenergicznych i serotoninergicznych. Enancjomer (+) tramadolu hamuje wychwyt serotoniny.
Enancjomer (-) hamuje wychwyt zwrotny noradrenaliny. Metabolit O-demetylotramadol
charakteryzuje si¢ wickszym powinowactwem do receptoréw opioidowych p.

W przeciwienstwie do morfiny tramadol nie wywiera dziatania hamujacego na uktad oddechowy w
szerokim zakresie dawek przeciwbolowych. Podobnie nie wptywa na perystaltyke przewodu
pokarmowego. Wydaje si¢, ze ma niewielkie dziatanie na uktad krazenia. Przeciwbolowe dziatanie
tramadolu wynosi od 1/10 do 1/6 dziatania morfiny.

U ludzi, ze wzglgdu na réznice genotypowe, maksymalnie 10% osob nie reaguje na chlorowodorek
tramadolu. U tych os6b dziatanie przeciwbodlowe tramadolu jest ostabione, albo nie wystepuje.
Podobne zjawisko mozna zaobserwowac u psow, ale nie wiadomo, u jakiego procenta zwierzat

wystepuje.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domig$niowym wchtanianie jest prawie catkowite, dostgpnos¢ biologiczna wynosi 92%.
Stopien wigzania z biatkami jest umiarkowany (15%). Tramadol jest metabolizowany w watrobie
przez demetylacje przez cytochrom P450, a nastepnie sprzeganie z kwasem glukuronowym.
Eliminacja zachodzi gtéwnie przez nerki, przy czym okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto
0,5-2 godzin.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 tygodni.



5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I zamykana powlekanym korkiem z gumy bromobutylowej oraz
zabezpieczona kapslem aluminiowym, w pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 fiolke o objetosci 10 ml.
Pudetko zawierajace 1 fiolke o objetosci 20 ml.
Pudetko zawierajace 1 fiolke o objetosci 50 ml.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 6 pudetek, kazde zawierajace 1 fiolke o objetosci 10 ml
Opakowanie zbiorcze zawierajace 6 pudetek, kazde zawierajace 1 fiolke o objgtosci 20 ml
Opakowanie zbiorcze zawierajace 6 pudetek, kazde zawierajace 1 fiolke o objgtosci 50 ml
Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 pudetek, kazde zawierajace 1 fiolke o objetosci 10 ml
Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 pudetek, kazde zawierajace 1 fiolke o objetosci 20 ml
Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 pudetek, kazde zawierajace 1 fiolkg o objetosci 50 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2930/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

26/11/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

