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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Tramsan 20 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:

Tramadolu chlorowodorek 20 mg
co odpowiada 17,6 mg tramadolu

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych
skladnikow

Celuloza mikrokrystaliczna

Sacharyna sodowa

Wanilina

Laktoza jednowodna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna uwodniona

Biata do prawie bialej, okragta i wypukta tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jedne;j stronie,
rozmiar 7 mm. Tabletki moga by¢ dzielone na 2 lub 4 rowne czesci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do zmniejszenia ostrego i przewlektego tagodnego bolu tkanek miekkich oraz bélu migsniowo-
szkieletowego.

3.3 Przeciwwskazania

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

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

Nie stosowac¢ u zwierzat z padaczka.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Dziatanie przeciwbdlowe chlorowodorku tramadolu moze by¢ zmienne. Uwaza sig, ze jest to zwigzane
z indywidualnymi réznicami w metabolizmie leku do gléwnego czynnego metabolitu O-
demetylotramadolu u ré6znych zwierzat. U niektorych pséw (u ktorych nie wystepuje odpowiedz) moze
to spowodowac brak dziatania przeciwbdlowego weterynaryjnego produktu leczniczego. W przypadku
przewleklego bolu nalezy rozwazy¢ analgezje multimodalng. Psy powinny by¢ regularnie
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monitorowane przez lekarza weterynarii w celu zapewnienia odpowiedniego ztagodzenia bolu. W
przypadku ponownego wystgpienia bolu lub niewystarczajgcej analgezji moze by¢ konieczne ponowne
rozpatrzenie stosowanego leczenia przeciwbolowego.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Tabletki s3 aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy przechowywaé w
miejscu niedostepnym dla zwierzat. Stosowac ostroznie u pséw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub
watroby. U psow z zaburzeniami czynno$ci watroby metabolizm tramadolu do czynnych metabolitow
moze by¢ obnizony, co moze zmniejszy¢ skutecznos$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego. Jeden z
czynnych metabolitow tramadolu jest wydalany przez nerki i dlatego u pséw z zaburzeniami czynnosci
nerek moze wystapi¢ konieczno$¢ korekty schematu dawkowania. W czasie stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy monitorowaé czynno$¢ nerek i watroby. Diugotrwale
leczenie przeciwbolowe nalezy w miare mozliwo$ci stopniowo przerywac.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Tramadol i wanilina moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne). Osoby o znanej
nadwrazliwosci na te substancje powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Po
uzyciu umyc¢ rece. W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy zasiggngé porady lekarza.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ podraznienie oczu, np. w przypadku powstania
pyhu po podziale na mniejsze czgsci. Unika¢ kontaktu z oczami, w tym kontaktu rak z oczami. Jezeli
nastgpi kontakt weterynaryjnego produktu leczniczego z oczami, niezwlocznie przemyc¢ duza iloScia
wody.

Tramadol moze powodowa¢ sedacje, nudnosci i zawroty glowy po przypadkowym potknigciu. W celu
uniknigcia przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko, niezuzyte czesci tabletki nalezy wlozy¢
z powrotem do otwartego blistra i do pudetka tekturowego oraz przechowywac¢ w bezpiecznym miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Po przypadkowym potknieciu, zwlaszcza przez dzieci, nalezy
zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Po
przypadkowym potknieciu przez dorostych: NIE PROWADZIC POJAZDU, poniewaz moze wystapic
sedacja.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Czestosé Zdarzenia niepozadane
Czgsto Sedacjal?; senno$¢ — zaburzenia
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): neurologiczne®
Niezbyt czgsto Nudnosci; wymioty
(1 do 10 zwierzat/1000 leczonych zwierzat):
Rzadko Nadwrazliwo$¢?

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):
Bardzo rzadko Drgawki*

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac
pojedyncze raporty):
! Lagodne.
2 Zwhaszcza w przypadku podawania wigkszych dawek.
8 W przypadku reakcji nadwrazliwos$ci nalezy przerwaé leczenie.
4 U psow z niskim progiem drgawkowym.



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zglaszania.
Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u myszy i (lub) szczurow oraz u krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu, szkodliwego dla samicy, ani zdarzen niepozadanych w okresie
okotourodzeniowym lub po urodzeniu. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Plodnosc¢:

W badaniach laboratoryjnych u myszy i (lub) szczuréw oraz u krélikow zastosowanie tramadolu w
dawkach terapeutycznych nie wplyneto niekorzystnie na rozrodczos$¢ i ptodnos¢ u samcoéw 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 weterynaryjnego produktu leczniczego z lekami powodujacymi depresje
osrodkowego uktadu nerwowego moze zwickszy¢ dziatanie depresyjne na OUN i uktad oddechowy.
Tramadol moze nasila¢ dziatanie lekow obnizajacych prog drgawkowy.

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

Skojarzenie mieszanych agonistdw/antagonistow (np. buprenorfiny, butorfanolu) i tramadolu nie jest
zalecane, poniewaz dziatanie przeciwbolowe czystego agonisty moze by¢ teoretycznie zmniejszone w
takich okoliczno$ciach.

Patrz rowniez punkt 3.3 Przeciwwskazania.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Zalecana dawka to 2-4 mg chlorowodorku tramadolu na kg masy ciata co 8 godzin lub w miare potrzeb
w oparciu o nasilenie bolu.

Minimalny odstep migdzy dawkami wynosi 6 godzin. Zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi

16 mg/kg. Poniewaz indywidualna reakcja na tramadol jest zmienna i czeSciowo zalezy od dawki, wieku
pacjenta, indywidualnych réznic w odczuwaniu bolu i stanu og6élnego, optymalny schemat dawkowania
nalezy indywidualnie dopasowacé, korzystajac z wyzej podanej dawki oraz odstepéw miedzy ponownymi
dawkami. Pies powinien by¢ regularnie badany przez lekarza weterynarii w celu oceny, czy wymagana
jest dodatkowa analgezja. Moze by¢ ona uzyskana poprzez zwigkszenie dawki tramadolu az do
osiggnigcia maksymalnej dawki dobowej i (lub) metoda analgezji multimodalnej poprzez dodanie innych
odpowiednich lekéw przeciwbolowych.

Nalezy pamigtaé, Ze niniejsza tabela dawkowania stanowi wytyczng dotyczaca dawkowania
weterynaryjnego produktu leczniczego w gornym zakresie dawek: 4 mg/kg masy ciala. Podana jest
tu liczba tabletek wymagana do podania 4 mg chlorowodorku tramadolu na kg masy ciala.



Zalecana dawka to 2-4 mg chlorowodorku tramadolu na kg.
W tej tabeli podano przykladowq dawke 4 mg chlorowodorku tramadolu na kg.

Weterynaryjny
Masa ciala E’;;?#;ty
20 mg
1,25 kg U
2,5 kg B
3,75 kg +H
5 kg @
6,25 kg P o
7.5 kg b b

10 kg DD
15 kg el

L. Y4 tabletki B: % tabletki QB: Y, tabletki @: 1 tabletka

Nalezy stosowac najbardziej odpowiednie moce tabletek w celu zminimalizowania liczby tabletek
podzielonych, ktére nalezy przechowywac do nastgpnego dawkowania. Pozostatg czgs¢ (czesci) tabletki
nalezy wykorzysta¢ podczas kolejnego podania.

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

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czg$ci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania. Tabletke

umiescic na plaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowang do gory i strong wypukta
(zaokraglona) skierowang do powierzchni.
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Dwie réwne czgsci: nacisna¢ kciukami po obu stronach tabletki.
Cztery rowne czgéci: nacisng¢ keiukiem w potowie tabletki.

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

W przypadku zatrucia tramadolem prawdopodobnie wystapig objawy podobne do zaobserwowanych po
podaniu innych lekow przeciwbdlowych dziatajacych osrodkowo (opioidow). Obejmuja one w
szczegolnosci zwezenie zrenic, wymioty, zapas¢ sercowo-naczyniowa, zaburzenia swiadomosci az do
spigczki, drgawki i depresje oddechows az do zatrzymania oddychania.

Ogolne dziatania w nagtych przypadkach: Utrzymac¢ drozno$¢ drog oddechowych; wspomagac
czynno$¢ serca i uktadu oddechowego zaleznie od objawoéw. Wywotanie wymiotéw w celu opréznienia



zotadka jest odpowiednie, ale jesli zwierze wykazuje obnizong s$wiadomos$¢, mozna rozwazy¢ ptukanie

zotadka.

Antidotum znoszacym depresj¢ oddechowa jest nalokson. Nalokson moze jednak nie by¢ przydatny we
wszystkich przypadkach przedawkowania tramadolu, poniewaz moze tylko czgsciowo znie$¢ niektore z
jego dziatan. W przypadku drgawek nalezy poda¢ diazepam.

3.11 Szczegolne 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 osrodkowo dziatajacym lekiem przeciwbolowym o ztozonym mechanizmie dziatania
wywieranym przez 2 enancjomery oraz metabolit gtowny za posrednictwem receptoréw opioidowych,
noradrenergicznych i serotoninergicznych. Enancjomer (+) tramadolu wykazuje mate powinowactwo do
receptorow opioidowych p, hamuje wychwyt serotoniny i zwigksza jej uwalnianie. Enancjomer (-)
preferencyjnie hamuje wychwyt zwrotny noradrenaliny. Metabolit O-demetylotramadol (M1) wykazuje
wieksze powinowactwo do receptorow opioidowych p.

W przeciwienstwie do morfiny tramadol nie wywiera dziatania depresyjnego na uktad oddechowy w
szerokim zakresie dawek przeciwbolowych. Podobnie nie wplywa na perystaltyke przewodu
pokarmowego. Dzialanie na uktad sercowo-naczyniowy jest niewielkie. Przeciwbolowe dziatanie
tramadolu wynosi od 1/10 do 1/6 dziatania morfiny.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Tramadol jest fatwo wchtaniany. Po podaniu doustnym pojedynczej dawki 4,4 mg chlorowodorku
tramadolu na kg masy ciala st¢zenie maksymalne w osoczu wynoszace 152 ng tramadolu na ml zostato
uzyskane w ciggu 60 minut. Pokarm nie wptywa znaczaco na wchianianie leku.

Tramadol jest metabolizowany w watrobie przez demetylacj¢ z udziatem cytochromu P450 a nastgpnie
sprzegganie z kwasem glukuronowym. U psow stezenie czynnego metabolitu O-demetylotramadolu jest
nizsze niz u ludzi. Eliminacja nastepuje gtéwnie przez nerki z okresem poéttrwania w fazie eliminacji
wynoszacym okoto 50 minut.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 27 miesiecy.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu



Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry PVC/PE/PVDC-aluminium, zawierajace 10 tabletek kazdy.
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 12 lub 25 blistrow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ 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

Alfasan Nederland B.V.

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

Pozwolenie nr: 3332/24

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26-06-2024

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10-04-2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

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


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

