B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Tramvetol 50 mg tabletki dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Virbac - 1°¢ avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Labiana Pharmaceuticals S.L.U. - C/ Casanova - 27-31 08757 Corbera del Llobregat - Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tramvetol 50 mg tabletki dla pséw
Tramadolu chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Tramadol (w postaci chlorowodorku) 43,9 mg
(co odpowiada 50 mg tramadolu chlorowodorku)

Tabletka biata do prawie biatej, z brazowymi kropkami i linig podziatu po jednej stronie, ptaska z
zaokraglonymi krawedziami i o charakterystycznym zapachu migsa.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na 2 réwne czesSci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do zmniejszania ostrego i przewlektego bolu tkanek migkkich i bolu migsniowo-szkieletowego, o
niewielkim nasieleniu.

5 PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w potaczeniu 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.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czesto moga wystepowac tagodna sedacja i senno$¢, szczegolnie w przypadku podawania wyzszych
dawek. Rzadko po podaniu tramadolu u pséw obserwuje si¢ nudnosci i wymioty.

Rzadko moze pojawi¢ si¢ nadwrazliwos¢. W przypadku wystapienia nadwrazliwosci nalezy przerwac
leczenie.

Bardzo rzadko tramadol moze powodowac¢ drgawki u pséw z niskim progiem pobudliwosci
drgawkowe;.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
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- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigceej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy wazace powyzej 6,25 kg
( ( > 6,25 kg

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Do podawania doustnego.

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

Minimalny odstgp czasu migdzy kolejnymi dawkami wynosi 6 godzin. Maksymalna dzienna dawka
wynosi 16 mg/kg. Poniewaz indywidualna odpowiedz na tramadol jest zmienna i zalezy czg¢sciowo od
dawki, wieku pacjenta, indywidualnych réznic we wrazliwosci na bol i stanu ogolnego, optymalny
schemat dawkowania powinien by¢ wyznaczony w oparciu o powyzsza dawke i odstgpy migdzy
kolejnymi podaniami. Pies powinien by¢ regularnie badany przez lekarza weterynarii w celu
stwierdzenia czy potrzebne jest wdrozenie dodatkowego postepowania przeciwbolowego.
Wzmocnienie dziatania przeciwbolowego mozna osiggnaé poprzez zwickszanie dawki tramadolu az
do osiagniecia dawki maksymalnej i/lub poprzez zastosowanie analgezji multimodalnej i innych
produktéw przeciwbolowych.

Nalezy pamigtaé, ze ponizsza tabela dawkowania jest tabelg orientacyjng uwzgledniajaca najwyzsza
dawke 4 mg na kg m.c. Tabela podaje liczbe tabletek do podania przy uwzglednieniu dawki 4 mg
tramadolu chlorowodorku na kg m.c.

4 mg/ kg m.c. Liczba tabletek Tramadol 50 mg
<6,25 kg Nie dotyczy

6,25 kg 1, :)
12,5 kg . D

-
18,75 kg 1+% \D D
25 kg 2 CD@
31,25 kg 2+ 1 ®<D.)
37,5 kg 3 G)CD(])



50 kg 4 (.D@(.D(.D

2.5 ke éD OO DD

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 rdwne czg¢sci w celu zapewnienia wiasciwego dawkowania.

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

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze i na pudetku, po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci podzielonych tabletek: 3 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Dziatanie przeciwbdlowe tramadolu chlorowodorku moze by¢ zmienne. Uwaza si¢, ze wynika to z
indywidualnych réznic w metabolizmie substancji czynnej do glownego czynnego metabolitu O-
demetylotramadolu. U niektérych pséw (nie reagujacych na leczenie) moze to spowodowac brak
wystapienia analgezji. W przypadku bolu przewleklego, nalezy rozwazy¢ analgezje multimodalna.
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 przeciwbolowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowaé ostroznie u pséw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby. U pséw z zaburzeniami
czynnos$ci watroby metabolizm tramadolu do jego czynnych metabolitdéw moze by¢ uposledzony, co
moze skutkowaé zmniejszeniem skutecznosci produktu. Jeden z aktywnych metabolitow tramadolu
jest wydalany przez nerki, dlatego tez u psow z zaburzeniami czynnosci nerek moze zaistniec¢
koniecznos$¢ zmiany schematu dawkowania. Nalezy monitorowa¢ czynno$¢ nerek i watroby podczas
stosowania produktu. Przerwanie dlugotrwalej terapii przeciwbolowej powinno odbywac si¢
stopniowo, o ile to mozliwe.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Tramadol moze powodowac sedacj¢, nudnosci i zawroty glowy po przypadkowym potknieciu, w
szczegolnosci przez dzieci. Aby uniknaé przypadkowego potknigceia, w szczegolnosci przez dziecko,
niewykorzystane cze$ci tabletki powinny zosta¢ wtozone z powrotem do blistra, a nast¢pnie do
pudetka oraz przechowywane w bezpiecznym miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Po przypadkowym potknigciu, w szczegdlnosci przez dzieci, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie. Po przypadkowym
potknieciu przez osobg dorosta: nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, gdyz moze pojawic si¢ sedacja.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tramadol lub na dowolng substancj¢ pomocniczg powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

My¢ rece po kontakcie z produktem.

Ciaza, laktacja i plodnos¢:

W badaniach laboratoryjnych prowadzonych odpowiednio na myszach i/lub szczurach oraz krolikach:
- nie stwierdzono dziatania toksycznego na ptod i organizm matki, w przypadku ciazy,

- nie stwierdzono zadnych negatywnych nastepstw na okres okoloporodowy i poporodowy, w
przypadku laktacji,

- w dawkach terapeutycznych nie wptywa negatywnie na parametry reprodukcyjne oraz ptodnosé
samcow 1 samic.

Stosowac¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Jednoczesne podawanie tego produktu z lekami dziatajagcymi depresyjnie na centralny uktad nerwowy
moze nasila¢ dziatanie takich lekéw oraz powodowac dziatanie depresyjne na uktad oddechowy.

Produkt moze nasila¢ dzialanie lekéw, ktore obnizajg prog pobudliwosci drgawkowe;.

Leki o dziataniu hamujacym (np. zawierajace cymetydyne i erytromycyng) lub pobudzajacym (np.
zawierajace karbamazeping) metabolizm produktu za posrednictwem cytochromu CYP450, moga
mie¢ wptyw na dziatanie przeciwbolowe tego produktu. Znaczenie kliniczne tych interakcji nie
zostato jeszcze ostatecznie zbadane.

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku zatrucia tramadolem istnieje prawdopodobienstwo wystgpienia objawow podobnych do
tych, obserwowanych w przypadku zatru¢ innymi lekami przeciwbolowymi dziatajacymi osrodkowo
(opioidy). Nalezg do nich w szczego6lnosci zwezenie zrenicy, wymioty, zapa$¢ sercowo-naczyniowa,
zaburzenia §wiadomosci od $pigczki, drgawek, depresji oddechowej az do zatrzymania oddechu.
Ogolne wskazowki do zastosowania w razie potrzeby: utrzymaé droznos$¢ drog oddechowych,
podtrzymywac prace serca i uktadu oddechowego w zaleznos$ci od objawdw. Wywota¢ wymioty w
celu opréznienia zotadka, chyba, Ze u zwierzecia wystepuje ograniczenie Swiadomosci i wtedy mozna
rozwazac ptukanie zotgdka. Antidotum w depresji uktadu oddechowego jest nalokson. Jakkolwiek,
nalokson moze nie mie¢ zastosowania we wszystkich przypadkach przedawkowania tramadolu,
poniewaz moze tylko czgsciowo odwroci¢ niektore z innych skutkoéw wywotanych dziataniem
tramadolu. W przypadku napadu drgawek nalezy poda¢ diazepam.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Pudetko zawierajace 3 blistry po 10 tabletek.
Pudetko zawierajace 10 blistrow po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Virbac Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

02 - 819 Warszawa
tel.: +48 22 855 40 46



