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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Tramsan 20 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Tramsan 80 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

2. Sklad

Kazda tabletka 20 mg zawiera:

Substancja czynna:

Tramadolu chlorowodorek 20 mg
co odpowiada 17,6 mg tramadolu

Kazda tabletka 80 mg zawiera:

Substancja czynna:

Tramadolu chlorowodorek 80 mg
co odpowiada 70,3 mg tramadolu

Biata do prawie bialej, okragta i wypukta tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jedne;j stronie,
rozmiar 7 mm lub rozmiar 13 mm. Tabletki moga by¢ dzielone na 2 lub 4 réwne czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4, Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie podawaé w potaczeniu z tréjcyklicznymi lekami przeciwdepresyjnymi, inhibitorami
monoaminooksydazy i inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z padaczka.

6. Specjalne ostrzezenia

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 ktérych nie wystepuje odpowiedz) moze
to spowodowac brak dziatania przeciwbolowego produktu. W przypadku przewlektego bolu nalezy
rozwazy¢ analgezje multimodalng. Psy powinny by¢ regularnie monitorowane przez lekarza weterynarii
w celu zapewnienia odpowiedniego ztagodzenia bolu. W przypadku ponownego wystapienia bolu lub
niewystarczajacej analgezji moze by¢ konieczne ponowne rozpatrzenie stosowanego leczenia
przeciwbdlowego.
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Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Tabletki sg aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy przechowywaé w
miejscu niedostgpnym dla zwierzat. Stosowac ostroznie u psow z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby. U pséw z zaburzeniami czynnos$ci watroby metabolizm tramadolu do czynnych metabolitow
moze by¢ obnizony, co moze zmniejszy¢ skutecznos¢ produktu. Jeden z czynnych metabolitéw
tramadolu jest wydalany przez nerki i dlatego u pséw z zaburzeniami czynnosci nerek moze wystgpic
konieczno$¢ korekty schematu dawkowania. W czasie stosowania produktu nalezy monitorowac
czynnos¢ nerek i watroby. Diugotrwale leczenie przeciwbolowe nalezy w miarg mozliwos$ci stopniowo
przerywac.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Tramadol i wanilina moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne). Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na te substancje powinny unika¢ kontaktu z produktem. Po uzyciu umy¢ rece. W
przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie oczu, np. w przypadku powstania
pyhu po podziale na mniejsze czg$ci. Unika¢ kontaktu z oczami, w tym kontaktu rak z oczami. Jezeli
nastapi kontakt weterynaryjnego produktu leczniczego z oczami, niezwlocznie przemy¢ duza iloscia
wody.

Tramadol moze powodowac¢ 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 przechowywaé w bezpiecznym miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Po przypadkowym potknieciu, zwtaszcza przez dzieci, nalezy
zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Po
przypadkowym potknigciu przez dorostych: NIE PROWADZIC POJAZDU, poniewaz moze wystapic
sedacja.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne u myszy i (lub) szczuréw 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 krélikéw zastosowanie tramadolu w
dawkach terapeutycznych nie wptyne¢to niekorzystnie na rozrodczos¢ i ptodnosé u samcéw i samic. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne podawanie produktu z lekami powodujacymi depresj¢ osrodkowego uktadu nerwowego
moze zwigkszy¢ dziatanie depresyjne na OUN i uktad oddechowy. Tramadol moze nasila¢ dziatanie
lekdéw obnizajgcych prog drgawkowy.

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

Skojarzenie mieszanych agonistéw/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 Przeciwwskazania.

Przedawkowanie:

W przypadku zatrucia tramadolem prawdopodobnie wystapig objawy podobne do zaobserwowanych po
podaniu innych lekéw przeciwbolowych dziatajgcych osrodkowo (opioidow). Obejmujg one w
szczegdlnosci zwezenie zrenic, wymioty, zapa$¢ sercowo-naczyniowa, zaburzenia $wiadomosci az do
$piaczki, drgawki 1 depresje¢ oddechows az do zatrzymania oddychania.
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Ogolne dziatania w nagltych przypadkach: Utrzymaé droznos¢ drog oddechowych; wspomagaé
czynnos¢ serca 1 uktadu oddechowego zaleznie od objawow. Wywotanie wymiotéw w celu oproznienia
zotadka jest odpowiednie, ale jesli zwierze wykazuje obnizong $wiadomos$¢, mozna rozwazy¢ ptukanie
zotadka.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
Czestos¢ Zdarzenia niepozadane
Czesto Sedacjal?; senno$¢ — zaburzenia
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): neurologiczne?
Niezbyt czesto Nudno$ci; wymioty
(1 do 10 zwierzat/1000 leczonych zwierzat):
Rzadko Nadwrazliwo$¢?

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

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac
pojedyncze raporty):
! Lagodne.
2 Zwlaszcza w przypadku podawania wickszych dawek.
8 W przypadku reakcji nadwrazliwo$ci nalezy przerwaé leczenie.
4 U pséw z niskim progiem drgawkowym.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa. Tel.: +48 22 49-21-687. Faks:
+48 22 49-21-605. Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

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 bélu.

Minimalny odstep miedzy dawkami wynosi 6 godzin. Zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi 16
mg/kg. Poniewaz indywidualna reakcja na tramadol jest zmienna i czg¢Sciowo zalezy od dawki, wieku
pacjenta, indywidualnych réznic w odczuwaniu bolu i stanu ogdlnego, optymalny schemat dawkowania
nalezy indywidualnie dopasowac¢, korzystajac z wyzej podanej dawki oraz odstepdw 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
osiggniecia maksymalnej dawki dobowej i (lub) metodg analgezji multimodalnej poprzez dodanie innych
odpowiednich lekdw przeciwbdlowych.
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Nalezy pamie¢taé, Ze niniejsza tabela dawkowania stanowi wytyczna dotyczaca dawkowania
produktu w géornym 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 tych tabelach podano przyktadowq
dawke 4 mg chlorowodorku tramadolu na kg.

Weterynaryjny Weterynaryjny
Masa ciala produkt leczniczy Masa ciala produkt leczniczy
20 mg 80 mg

1,25 kg

O 20 kg &
2,5kg b 30 kg =D
3,75 kg +H 40 kg PP
5kg @ 50 kg @@ B
6,25 kg P o 60 kg DDD
7,5kg b b

10 kg ek

15 kg DDD

L. Y4 tabletki B: % tabletki CBz ¥, 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.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czg$ci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania. Tabletke

umiesci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowana do gory i strong wypukia
(zaokraglong) skierowang do powierzchni.

a2 dD
{8

Dwie réwne czgsci: nacisng¢ kciukami po obu stronach tabletki.
Cztery rowne czgsci: nacisngé keiukiem w §rodkowej czesei tabletki.

10. Okresy karencji
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Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywacé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
opakowaniu po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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 sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Tramsan 20 mg: 3332/24
Tramsan 80 mg: 3333/24

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 mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
10-04-2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma B.V.
Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
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Holandia

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Vet-Agro Trading Sp. z 0.0.

Metgiewska 18

20-234 Lublin, Polska

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

17. Inne informacje
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