CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tramvetol 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow

Tramvetol 50 mg/ml solution for injection for dogs (CY CZ DK EL ES IE LT LV PT RO SE SK UK)
Tramvetol 43.9 mg/ml solution for injection for dogs (AT BE DE EE FI HU FR)

Tramadol Vet Virbac 50 mg/ml solution for injection for dogs (NO)

Tramvetol 50 mg/ml solution for injection for dogs (NL)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Tramadol (w postaci chlorowodorku) 43,9 mg

(co odpowiada 50 mg tramadolu chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

Klarowny i bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Do zmniejszania tagodnego bolu pooperacyjnego.

4.3 Przeciwwskazania

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

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

Nie stosowaé u zwierzat z padaczka.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Dziatanie przeciwbolowe tramadolu chlorowodorku moze by¢ zmienne. Uwaza si¢, ze wynika to z
indywidualnych réznic w metabolizmie substancji czynnej do gtownego czynnego metabolitu O-
demetylotramadolu. U niektoérych psow (nie reagujacych na leczenie) moze to spowodowac brak
wystapienia analgezji. Dlatego stan psa powinien by¢ regularnie monitorowany przez lekarza

weterynarii, aby zapewni¢ odpowiednig skutecznos¢ leku.

4.5 Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowacé ostroznie u pséw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. U psow z zaburzeniami
czynnosci watroby metabolizm tramadolu do jego czynnych metabolitéw moze by¢ uposledzony, co
moze skutkowa¢ zmniejszeniem skutecznosci produktu. Jeden z aktywnych metabolitow tramadolu
jest wydalany przez nerki, dlatego tez u psow z zaburzeniami czynnosci nerek moze zaistnie¢
konieczno$¢ zmiany schematu dawkowania. Nalezy monitorowaé czynnos$¢ nerek i watroby podczas
stosowania produktu. Patrz takze pkt 4.8.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tramadol lub na dowolna substancj¢ pomocnicza powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Produkt moze powodowaé podraznienie skory i oczu. Unikac kontaktu ze skorg i z oczami.

My¢ rece po kontakcie z produktem. W razie przypadkowego kontaktu z oczami, nalezy przemyc je
woda.

Produkt moze powodowaé nudnosci i zawroty glowy. Unika¢ przypadkowego wstrzykniecia. Jesli
pojawia si¢ objawy nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie. Jakkolwiek, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, gdyz moze pojawié si¢
sedacja.

Brak jest wystarczajacych dowodow na bezpieczenstwo tramadolu u kobiet w cigzy. Kobiety w ciazy i
kobiety w wieku rozrodczym powinny zatem zachowac¢ szczego6lng ostrozno$¢ podczas obchodzenia
si¢ z tym produktem, a w przypadku narazenia natychmiast zasi¢gna¢ porady lekarskiej.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu tramadolu u pséw sporadycznie obserwuje si¢ nudnosci i wymioty.
Rzadko moze pojawi¢ si¢ nadwrazliwos¢. W przypadku wystapienia nadwrazliwo$ci nalezy przerwac
leczenie.

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

- niezbyt czesto (wigcej 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, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noSci

Cigza:

W badaniach laboratoryjnych prowadzonych odpowiednio na myszach i/lub szczurach oraz kroélikach
nie stwierdzono dziatania toksycznego tramadolu na ptdd i organizm matki. Stosowac¢ jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka.

Laktacja:
W badaniach laboratoryjnych prowadzonych odpowiednio na myszach i/lub szczurach oraz kroélikach

nie stwierdzono zadnych negatywnych nastepstw stosowania tramadolu na okres okotoporodowy i
poporodowy. Stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka.

Ptodnos¢:

W badaniach laboratoryjnych prowadzonych odpowiednio na myszach i/lub szczurach oraz kroélikach
nie stwierdzono, zZe stosowanie tramadolu w dawkach terapeutycznych wptywa negatywnie na
parametry reprodukcyjne oraz ptodno$¢ samcow i samic. Stosowac jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

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

Gdy produkt jest podawany razem z produktami leczniczymi o dziataniu sedacyjnym, czas trwania
sedacji moze by¢ wydtuzony.

Produkt moze wywolywac¢ drgawki i nasila¢ dziatanie lekow, ktére obnizaja prog pobudliwosci
drgawkowej.

Leki o dziataniu hamujacym (np. zawierajace cymetydyne i erytromycyng) lub pobudzajacym (np.
zawierajace karbamazepine) metabolizm produktu za posrednictwem CYP450, moga mie¢ wptyw na
dziatanie przeciwbdlowe tego produktu. Znaczenie kliniczne tych interakcji nie zostato zbadane. Patrz
takze punkt 4.3.

Potgczenie z agonistami/antagonistami (np. buprenorfina, butorfanol) nie jest wskazane, poniewaz
dziatanie przeciwbdlowe pelnego agonisty w takich okoliczno$ciach moze by¢ teoretycznie obnizone.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podawania domig§niowego lub dozylnego: 2-4 mg tramadolu chlorowodorku na kg m.c., co
odpowiada 0,04-0,08 ml produktu na kg m.c. Podania mozna powtarza¢ co 6 do 8 godzin (3-4 razy
dziennie). Zalecana maksymalna dzienna dawka wynosi 16 mg/kg.

Podawanie dozylne musi odbywac si¢ bardzo powoli.

Poniewaz indywidualna odpowiedz na tramadol jest zmienna i zalezy czgsciowo od dawki, wieku
pacjenta, indywidualnych réznic we wrazliwosci na bol i stanu ogélnego, optymalny schemat
dawkowania powinien by¢ wyznaczony w oparciu o powyzsza dawke i odstepy migdzy kolejnymi
podaniami. W przypadku gdy produkt nie zapewnia odpowiedniego dziatania przeciwbolowego w
ciggu 30 minut po podaniu lub podczas zaktadanych okresow czasowych, nalezy poda¢ inny produkt
przeciwbdlowy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku zatrucia tramadolem istnieje prawdopodobienstwo wystgpienia objawdw podobnych do
tych, obserwowanych w przypadku zatru¢ innymi lekami przeciwbolowymi dziatajacymi osrodkowo
(opioidy). Naleza do nich w szczeg6lnosci zwezenie zrenicy, wymioty, zapas$¢ sercowo-naczyniowa,
zaburzenia $wiadomosci od $pigczki, drgawek, depresji oddechowej az do zatrzymania oddechu.
Ogolne wskazowki do zastosowania w razie potrzeby: utrzymac droznos¢ drog oddechowych,
podtrzymywac prace serca i uktadu oddechowego w zaleznos$ci od objawdw. Antidotum w depres;ji
uktadu oddechowego jest nalokson. Jakkolwiek, decyzja o zastosowaniu naloksonu w przypadku
przedawkowania powinna zosta¢ podjeta po dokonaniu oceny bilansu korzysci/ryzyka w odniesieniu
do indywidualnego przypadku, poniewaz moze on tylko czesciowo odwrocié niektore z innych
skutkow wywolane dziataniem tramadolu i zwigkszy¢ ryzyko drgawek, chociaz dane dotyczace tych
ostatnich sg sprzeczne. W przypadku napadu drgawek nalezy poda¢ diazepam.

4.11  Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe, inne opioidy, tramadol
Kod ATCvet: QN02AXO02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Tramadol jest substancjg o dziataniu przeciwbolowym dziatajacg osrodkowo, o ztozonym sposobie
dzialania, co zwigzane jest z wystgpowaniem 2 enancjomerdow i gldwnego metabolitu oraz wptywem
na receptory opioidowe, receptory noradrenaliny i serotoniny. Enancjomer (+) tramadolu wykazuje
niskie powinowactwo do receptorow p-opioidowych, hamuje wychwyt serotoniny i zwigksza jej
uwalnianie. Enancjomer (-) tramadolu preferencyjnie hamuje wychwytywanie noradrenaliny.
Metabolit O-demetylotramadol wykazuje wigksze powinowactwo do receptoréow 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 dziatanie przeciwbolowego tramadolu wynosi okoto
1/10 do 1/6 sity dziatania morfiny.

U ludzi réznice genotypowe powoduja, ze do 10% 0sob nie reaguje na tramadolu chlorowodorek. U
tych osob dziatanie przeciwbolowe tramadolu jest zmniejszone lub nieobecne. Podobne zjawisko
wystepuje u psow, jednak odsetek pséw nie jest znany.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domigsniowym wchtanianie jest prawie catkowite, a biodostgpnos¢ wynosi 92%. Wiazanie
z biatkami jest umiarkowane (15%). Tramadol jest metabolizowany w watrobie przy udziale
cytochromu P450 na drodze demetylacji, a nastepnie ulega potaczeniu z kwasem glukuronowym.
Wydalanie nastepuje gldwnie przez nerki, a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 0,5-2
godziny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu octan tréjwodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Amputka z bezbarwnego szkta typu | z grawerowang linia cigcia, zawierajaca 1 ml roztworu do
wstrzykiwan.

Wielko$¢ opakowania: pudetko zawierajace 10 amputek

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.



7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac

1¥° avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francja

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

XXXX

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu {DD/MM/RRRR}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DD/MM/RRRR

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy

Kategoria dostepno$ci: wydawany z przepisu lekarza — Rp.



