ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Tramvetol 50 mg tabletki dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Tramadol (w postaci chlorowodorku) 43,9 mg

(co odpowiada 50 mg tramadolu chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana

Sacharyna sodowa

Aromat migsny

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Tabletka biata do prawie bialej, z brazowymi kropkami i linig podziatu po jednej stronie, ptaska z
zaokraglonymi krawedziami.

Tabletke mozna podzieli¢ na 2 rdwne czgsci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (wazace powyzej 6,25 kg).

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do zmniejszania ostrego i przewlektego bolu tkanek migkkich i boélu migsniowo-szkieletowego o
niewielkim nasileniu.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w polaczeniu z trojeyklicznymi lekami przeciwdepresyjnymi, inhibitorami
monoaminooksydazy i inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tramadol lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac u zwierzat z padaczka.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Dziatanie przeciwbdlowe tramadolu chlorowodorku moze by¢ zmienne. Uwaza sig, ze wynika to z

indywidualnych réznic w metabolizmie substancji czynnej do gtdwnego czynnego metabolitu O-
demetylotramadolu. U niektorych psow (nie reagujacych na leczenie weterynaryjnym produktem

leczniczym) moze to spowodowac brak wystgpienia analgezji. W przypadku bolu przewleklego nalezy

rozwazy¢ analgezj¢ multimodalng. Stan psa powinien by¢ regularnie monitorowany przez lekarza
weterynarii w celu zapewnienia odpowiedniej ulgi w bolu. W przypadku nawrotu bolu lub
niewystarczajacej analgezji, konieczna moze by¢ ponowna analiza dotychczasowego postepowania
przeciwbdlowego.
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3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowac ostroznie u pséw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. U psow z zaburzeniami
czynnosci watroby metabolizm tramadolu do jego czynnych metabolitow moze by¢ uposledzony, co
moze skutkowa¢ zmniejszeniem skuteczno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego. Jeden z
aktywnych metabolitow tramadolu jest wydalany przez nerki, dlatego tez u pséw z zaburzeniami
czynnosci nerek moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany schematu dawkowania. Nalezy monitorowaé
czynno$¢ nerek i watroby podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Przerwanie
dlugotrwatej terapii przeciwbolowej powinno odbywac si¢ stopniowo, o ile to mozliwe.

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

Tramadol moze powodowac¢ sedacje, nudnosci i zawroty gtowy po przypadkowym potknieciu, w
szczegblnosci przez dzieci. Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, w szczegolnosci przez dziecko,
niewykorzystane cze$ci tabletki powinny zosta¢ wlozone z powrotem do blistra, a nastepnie do
pudetka oraz przechowywane w bezpiecznym miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Po przypadkowym potknigciu, w szczego6lnosci przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Po przypadkowym
potknigciu przez osobe dorosta: NIE NALEZY PROWADZIC POJAZDOW, gdyz moze pojawi¢ si¢
sedacja.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tramadol lub na dowolna substancje pomocniczg powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

My¢ rece po kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Czesto Sedacja!, Senno$é!

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Niezbyt czgsto Nudnosci, Wymioty
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Rzadko Reakcja nadwrazliwo$ci?

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Drgawki?®

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

1 O tagodnym nasileniu, szczegdlnie w przypadku podawania wyzszych dawek
2 Leczenie nalezy przerwaé
% U psdw z niskim progiem wystapienia pobudliwosci drgawkowe;j

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
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lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:

Badania laboratoryjne na myszach i/lub szczurach oraz krélikach, nie wykazaty teratogennego,
toksycznego dla ptodu i szkodliwego dla samicy dziatania tramadolu. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Laktacja:
Badania laboratoryjne na myszach i/lub szczurach oraz krolikach nie wykazaty zadnych negatywnych

nastepstw stosowania tramadolu w okresie okotoporodowym i poporodowym. Do stosowania jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzys$ci do ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Plodnos¢:

Badania laboratoryjne na myszach i/lub szczurach oraz krélikach nie wykazaly negatywnego wptywu
tramadolu stosowanego w dawkach terapeutycznych na parametry reprodukcyjne oraz ptodnosc¢
samcow i samic. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego z lekami dziatajacymi
depresyjnie na centralny uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie takich lekow oraz powodowaé
dziatanie depresyjne na uktad oddechowy.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie lekow, ktore obnizaja prog pobudliwosci
drgawkowej. Leki o dziataniu hamujacym (np. zawierajace cymetydyne i erytromycyne) lub
pobudzajacym (np. zawierajace karbamazeping) metabolizm weterynaryjnego produktu leczniczego za
posrednictwem cytochromu CYP450, moga mie¢ wptyw na dziatanie przeciwbolowe tego
weterynaryjnego produktu leczniczego. Znaczenie kliniczne tej interakcji nie zostato jeszcze
ostatecznie zbadane.

Potaczenie z agonistami/antagonistami (np. buprenorfina, butorfanol) nie jest wskazane, poniewaz
dziatanie przeciwbolowe pelnego agonisty w takich okoliczno$ciach moze by¢ teoretycznie obnizone.
Patrz takze punkt 3.3.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Zalecana dawka 2-4 mg tramadolu chlorowodorku na kg m.c., co 8 godzin lub w razie potrzeby
zaleznie od natgzenia bolu.

Minimalny odstep czasu miedzy kolejnymi dawkami wynosi 6 godzin. Maksymalna dzienna dawka
wynosi 16 mg tramadolu chlorowodorku na kg m.c. Poniewaz indywidualna odpowiedZ na tramadol
jest zmienna i zalezy cze¢sciowo od dawki, wieku pacjenta, indywidualnych réznic we wrazliwosci na
bol i stanu ogdlnego, optymalny schemat dawkowania powinien by¢ wyznaczony w oparciu o
powyzsza dawke i1 odstepy miedzy kolejnymi podaniami. Pies powinien by¢ regularnie badany przez
lekarza weterynarii w celu stwierdzenia czy potrzebne jest wdrozenie dodatkowego postepowania
przeciwbolowego. Wzmocnienie dziatania przeciwbolowego mozna osiagnaé poprzez zwigkszanie
dawki tramadolu az do osiggnigcia dawki maksymalnej i/lub poprzez zastosowanie analgezji
multimodalnej i innych produktéw przeciwbdlowych.

Nalezy pamigtaé, ze ponizsza tabela dawkowania jest tabelg orientacyjng uwzgledniajacg najwyzsza
dawke 4 mg tramadolu chlorowodorku na kg m.c. Tabela podaje liczbe tabletek do podania przy
uwzglednieniu dawki 4 mg tramadolu chlorowodorku na kg m.c.
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4mg/kgm.c. Liczba tabletek Tramadol 50 mg
< 6,25 kg Nie dotyczy

6,25 kg y D

12,5 kg . D

18,75 kg 1+ DD

25 kg , OO

31,25 kg 2ey, ODOD

37,5 kg ;. OO

50 kg s DOODOOD
62,5 kg s OQOOOD

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 réwne czg$ci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.

Aby podzieli¢ tabletke nalezy potozy¢ ja strong z linig podziatu do gory i nacisng¢ kciukiem w dot
obie potowki tabletki.

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

W przypadku zatrucia tramadolem istnieje prawdopodobienstwo wystgpienia objawow podobnych do
tych, obserwowanych w przypadku zatru¢ innymi lekami przeciwbolowymi dziatajagcymi osrodkowo
(opioidy). Nalezg do nich w szczegdlno$ci zwezenie zrenicy, wymioty, zapa$¢ sercowo-naczyniowa,
zaburzenia §wiadomosci od $piaczki, drgawek, depresji oddechowej az do zatrzymania oddechu.
Ogolne wskazoéwki do zastosowania w razie potrzeby: utrzymaé droznos¢ drog oddechowych,
podtrzymywac prace serca i uktadu oddechowego w zaleznosci od objawdw. Wywotaé wymioty w
celu oproznienia zotadka, chyba, ze u zwierzecia wystepuje ograniczenie Swiadomosci i wtedy mozna
rozwaza¢ ptukanie Zotadka. Antidotum w depresji uktadu oddechowego jest nalokson. Jakkolwiek,
nalokson moze nie mie¢ zastosowania we wszystkich przypadkach przedawkowania tramadolu,
poniewaz moze tylko czesciowo odwrdci¢ niektore z innych skutkow wywotanych dziataniem
tramadolu. W przypadku napadu drgawek nalezy poda¢ diazepam.

3.11 Szczegodlne 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 substancja o dziataniu przeciwbolowym dziatajacg osrodkowo, o ztozonym sposobie
dzialania, co zwiazane jest z wystepowaniem 2 enancjomerow i gtéwnego metabolitu oraz wplywem
na receptory opioidowe, receptory noradrenaliny i serotoniny. Enancjomer (+) tramadolu wykazuje
niskie powinowactwo do receptoréw p-opioidowych, hamuje wychwyt serotoniny i zwigksza jej
uwalnianie. Enancjomer (-) tramadolu preferencyjnie hamuje wychwytywanie noradrenaliny.
Metabolit O-demetylotramadol (M1) wykazuje wigksze powinowactwo do receptorow p-
opioidowych. W przeciwienstwie do morfiny, tramadol nie dziata depresyjnie na uktad oddechowy w
szerokim zakresie dawek przeciwbolowych. Podobnie, nie wptywa na motoryke uktadu
pokarmowego. Wptyw na uktad sercowo-naczyniowy jest niewielki. Sita dziatania przeciwbdlowego
tramadolu wynosi okoto 1/10 do 1/6 sity dziatania morfiny.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Tramadol jest fatwo wchtaniany. Po jednorazowym podaniu doustnym 4,4 mg tramadolu
chlorowodorku na kg m.c., maksymalne stezenie 65 ng tramadolu w ml jest osiggane w czasie

45 minut. Pokarm nie wptywa znaczaco na jego wchtanianie.

Tramadol jest metabolizowany w watrobie przez cytochrom P450 w wyniku demetylacji, a nastgpnie
ulega potaczeniu z kwasem glukuronowym. U pséw powstajg nizsze stezenia aktywnego metabolitu
O-demetylotramadolu w porownaniu do ludzi. Wydalanie nastepuje gtownie przez nerki, a okres
pottrwania wynosi okoto 0,5-2 godziny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci podzielonych tabletek: 3 dni.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Biaty blister z PVC/PE/PVDC i aluminium.
Wielkosci opakowan:

Pudelko zawierajace 3 blistry po 10 tabletek.
Pudetko zawierajace 10 blistrow po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
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

VIRBAC

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

2992/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02/07/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjnag.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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