CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tramadol Domes Pharma 50 mg tabletki dla pséw

TRAMADOG 50 mg tablet for dogs (NL, AT, BE, BG, HR, CY, CZ, DE, EL, HU, IE, IT, LU, MT, PT,
RO, SK, SI, ES, UK(NI))

TRAMADOG TVM tablet for dogs (FR)

Tramadol Vet Domes Pharma 50 mg tablet for dogs (FI, NO)

Tramadol Domes Pharma 43,9 mg tablet for dogs (EE, LT, LV)

Tramadol Domes Pharma 50 mg tablet for dogs (DK)
Tramadol For hund Domes Pharma (SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Tramadol.........ccccvevveviieiiieiceeeeee e, 43,90 mg
(co odpowiada 50,00 mg tramadolu chlorowodorku)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Biata do kremowej, lekko nakrapiana, okragta i wypukla tabletka o §rednicy 10 mm z liniami podziatu
w ksztalcie krzyza.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Do zmniejszania ostrego i przewlektego fagodnego bolu tkanek migkkich oraz bolu mig§niowo-
szkieletowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawac w polaczeniu z trojcyklicznymi lekami przeciwdepresyjnymi, inhibitorami
monoaminooksydazy i inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z padaczka.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dziatanie przeciwbolowe chlorowodorku tramadolu moze by¢ zmienne. Uwaza si¢, ze wynika to
z indywidualnych r6éznic w metabolizmie substancji czynnej do gtownego czynnego metabolitu, tzn.



O-demetylotramadolu. U niektorych psow (nie reagujacych na leczenie) moze to skutkowa¢ brakiem
dziatania przeciwbolowego mimo zastosowania produktu. W przypadku przewlektego bolu, nalezy
rozwazy¢ analgezj¢ wielomodalng. 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¢ weryfikacja zastosowanego leczenia
przeciwbolowego.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Tabletki sg aromatyzowane, dlatego nalezy przechowywac je w miejscu niedostepnym dla zwierzat,
aby zapobiec przypadkowemu spozyciu.

Prawidlowe dawkowanie tabletki jest mozliwe wylacznie u pséw o wadze powyzej 3,12 kg. Stosowaé
z zachowaniem ostroznosci u pséw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby. U pséw z zaburzong
czynnos$cig watroby metabolizm tramadolu do aktywnych metabolitow moze by¢ uposledzony,
skutkujac zmniejszong skutecznoscig produktu. Jeden z aktywnych metabolitéw tramadolu jest
wydalany przez nerki, dlatego schemat dawkowania u ps6w z zaburzeniami czynnosci nerek moze
wymagac¢ dostosowania. Podczas stosowania produktu nalezy monitorowaé czynno$¢ nerek i watroby.
O ile to mozliwe, przerwanie dtugotrwatego leczenia przeciwbolowego powinno odbywacé si¢
stopniowo.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Tramadol moze powodowa¢ sedacj¢, nudnosci i zawroty glowy po przypadkowym potknigciu,
zwlaszcza u dzieci.

Aby unikna¢ przypadkowego spozycia, w szczegdlno$ci przez dziecko, niewykorzystane czesci
tabletki nalezy wtozy¢ z powrotem do otwartego blistra i do pudetka tekturowego oraz przechowywac
w bezpiecznym miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Po przypadkowym potknigciu, w szczegdlnosci przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc
lekarskg oraz pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. W razie przypadkowego
potknigcia przez dorostych: nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, poniewaz moze wystapi¢ sedacja.
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na tramadol lub na dowolng substancj¢ pomocniczg powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy umyc¢ rece po podaniu produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Czesto moga wystepowac tagodna sedacja i sennos¢, zwlaszcza w przypadku podawania wigkszych
dawek.

U pséw po podaniu tramadolu niezbyt czgsto obserwuje si¢ nudnosci i wymioty.

Nadwrazliwos¢ moze wystapi¢ w rzadkich przypadkach. W przypadku wystapienia nadwrazliwosci
nalezy przerwac leczenie.

W bardzo rzadkich przypadkach tramadol moze powodowa¢ drgawki u pséw z niskim progiem
drgawkowym.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej 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, wtaczajac 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
krolikach tramadol nie wykazat dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu, szkodliwego dla



samicy. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysSci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:
W badaniach laboratoryjnych prowadzonych odpowiednio na myszach i (lub) szczurach oraz

krolikach, tramadol nie wykazat zadnego negatywnego dziatania na potomstwo w okresie
okotoporodowym i poporodowym. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Ptodnos¢:

W badaniach laboratoryjnych prowadzonych odpowiednio na myszach i (lub) szczurach oraz
krolikach, stosowanie tramadolu w dawkach terapeutycznych nie skutkowato niekorzystnym
dziataniem na parametry reprodukcyjne oraz ptodno$¢ samcoéw i samic. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie tego produktu z lekami dziatajagcymi depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy moze nasila¢ dziatanie na OUN oraz skutkowa¢ depresja oddechows.

Produkt moze nasila¢ dziatanie lekow, ktore obnizajg prog drgawkowy. Leki o dziataniu hamujagcym
(np. cymetydyna i erytromycyna) lub indukujagcym (np. karbamazepina) metabolizm z udzialem
CYP450, moga mie¢ wptyw na dziatanie przeciwbolowe tego produktu. Znaczenie kliniczne tej
interakcji nie zostato jeszcze w pelni zbadane. Potaczenie produktu z kombinacjami
agonistow/antagonistow (np. buprenorfina, butorfanol) nie jest wskazane, poniewaz dziatanie
przeciwbolowe czystego agonisty moze teoretycznie ulec obnizeniu w takim uktadzie.

Patrz rowniez punkt 4.3 Przeciwwskazania.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Do podania doustnego.

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

Minimalny odstgp czasu migdzy dawkami wynosi 6 godzin. Zalecana maksymalna dawka dobowa
wynosi 16 mg/kg. Poniewaz indywidualna odpowiedz na tramadol jest zmienna i zalezy czg¢$ciowo
od dawki, wieku zwierzecia, indywidualnych roéznic w zakresie wrazliwos$ci na bol oraz stanu
ogolnego, optymalny schemat dawkowania powinien by¢ dostosowany indywidualnie w oparciu

o powyzszy zakres dawek i odstepy czasowe migdzy kolejnymi podaniami. Pies powinien by¢
regularnie badany przez lekarza weterynarii w celu oceny, czy konieczne jest uzyskanie dodatkowego
efektu przeciwbdlowego. Dodatkowe dziatanie przeciwbdolowe mozna osiggnac poprzez zwigkszanie
dawki tramadolu do maksymalnej dawki dobowe;j i (lub) poprzez zastosowanie analgezji
multimodalnej oraz innych odpowiednich produktow przeciwbolowych.

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

Masa ciata psa ‘al Dawka 4 mg/kg oraz ilos¢ tabletek produktu na podanie
3,12 kg 12,5 mg 4 | 4
6,25 kg 25 mg 12 %
k 4 A
9,37 kg 37,5 mg 3/ 9o
12,5k 50 1 db
£ me v




15,62 kg 62,5 mg 1+ 1/4 %I"% A
18,75 kg 75 mg 1+12 %l% %
21,87 kg 875mg | 1+3/4 %l% %D
25ke 100 mg 2 %]I% %ll%
=25k poda¢ dodatkows V4 tabletki (ﬂ) na kazde 3,12 kg m.c. powyzej
£ masy 25 kg

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 rdwne czgéci, aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie.
Tabletke nalezy potozy¢ na ptaskiej powierzchni linig podziatu do géry a wypukla (zaokraglona)
strong tabletki do dotu.

4 ™

e i

4 rowne czesSci: nacisng¢ kciukiem $rodek tabletki.
2 rowne czesSci: nacisng¢ kciukami z obu stron tabletki.

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

W przypadku zatrucia tramadolem istnieje prawdopodobienstwo wystapienia objawow podobnych
do tych obserwowanych w przypadku zatru¢ innymi lekami przeciwbolowymi dziatajagcymi
osrodkowo (opioidami). Obejmujg one w szczegolnosci zwezenie zrenic, wymioty, zapas¢ sercowo-
naczyniows, zaburzenia $wiadomos$ci wiacznie ze $piaczka, drgawki, depresje oddechowa wiacznie
z zatrzymaniem oddechu.

Ogodlne sposoby postepowania w naglych przypadkach: utrzymanie drozno$ci drog oddechowych,
podtrzymywanie pracy serca i uktadu oddechowego stosownie do objawow. Wywotanie wymiotow
w celu oproznienia zotadka jest odpowiednim zabiegiem, chyba, ze zwierzg wykazuje obnizenie
swiadomosci, w ktorym to przypadku mozna rozwazac¢ ptukanie zotadka. Odtrutka w przypadku
depresji oddechowej jest nalokson. Niemniej, nalokson moze nie by¢ przydatny we wszystkich
przypadkach przedawkowania tramadolu, poniewaz moze jedynie czgsciowo znies¢ niektore z jego
dziatan. W przypadku drgawek nalezy podaé¢ diazepam.

4.11  Okres karencji

Nie dotyczy.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe, inne opioidy, tramadol
Kod ATCvet: QN02AX02



5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Tramadol jest osrodkowo dziatajagcym lekiem przeciwbolowym o zlozonym mechanizmie dziatania,
wywieranym przez 2 enancjomery i gtowny metabolit substancji, obejmujacym receptory opioidowe,
receptory noradrenaliny i serotoniny. Enancjomer (+) tramadolu wykazuje niskie powinowactwo do
receptorow p-opioidowych, hamuje wychwyt serotoniny i zwigksza jej uwalnianie. Enancjomer (—)
wybidrczo hamuje wychwyt zwrotny noradrenaliny. Metabolit O-demetylotramadol (M1) wykazuje
wigksze powinowactwo do receptorow p-opioidowych.

W odréznieniu od morfiny, tramadol nie wywiera dziatania depresyjnego na oddychanie przy
szerokim zakresie dawek przeciwbolowych. Nie wykazuje rowniez wptywu na perystaltyke przewodu
pokarmowego. Wptyw na uktad sercowo-naczyniowy jest niewielki. Sita dzialania przeciwbdlowego
tramadolu wynosi okoto 1/10 do 1/6 sity dziatania morfiny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Tramadol jest tatwo wchianiany: po jednorazowym podaniu doustnym 4,2 mg chlorowodorku
tramadolu na kg m.c. maksymalne stezenie tramadolu w osoczu, wynoszace 18,49 ng na ml, jest
osiggane w ciggu ok. 1 godziny. Pokarm nie wptywa znaczgaco na wchtanianie leku.

Tramadol jest metabolizowany w watrobie na drodze demetylacji z udziatem cytochromu P450, po
ktorej dochodzi do koniugacji z kwasem glukuronowym. W poréwnaniu z organizmem cztowieka,
u psOwW powstaja nizsze stezenia aktywnego metabolitu O-demetylotramadolu. Wydalanie nastgpuje
glownie poprzez nerki, a okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 45 minut.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana

Aromat wotowy

Sacharyna sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Aromat maskujacy

6.2 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Po otwarciu blistra nalezy umiesci¢ niewykorzystane cze$ci tabletki w blistrze i schowac blister
z powrotem do tekturowego pudetka.

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Termozgrzewalny blister z folii PVC-PVDC/aluminium, zawierajacy 10 tabletek.

Pudetko zawierajace 1 blister (10 tabletek).
Pudetko zawierajace 3 blistry (30 tabletek).



Pudelko zawierajace 6 blistrow (60 tabletek).
Pudetko zawierajace 10 blistrow (100 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AXIENCE

Tour Essor

14 rue Scandicci

93500 PANTIN
Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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