1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Tramatab 120 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

Cepedol Vet 120 mg chewable tablets for dogs
(FI/NO/SE/DK/ LT/LV/ EL/IT/ BE/NL/AT)
Cepedol Vet (EE)

Tramatab 120 mg chewable tablets for dogs
(CZ/ES/HU/IE/PT/SK/UKNI/DE)

Tramatab XL comprimé a croquer pour chiens (FR)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Tramadol (w postaci chlorowodorku)  105,4 mg

Co odpowiada 120 mg tramadolu chlorowodorku

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna (E460)

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Krzemionka koloidalna uwodniona

Magnezu stearynian

Aromat kurczaka

Okragte, wypukte, jasnobrgzowe tabletki z brgzowymi kropkami z linig podziatu w ksztalcie krzyza
po jednej stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zmniejszenie ostrego i przewleklego, tagodnego bolu tkanek migkkich oraz bolu migsniowo-
szkieletowego.

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawaé w potaczeniu z trojpierScieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, inhibitorami
monoaminooksydazy oraz inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tramadol lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac¢ u zwierzat z padaczka.



3.4  Specjalne ostrzezenia

Dziatanie przeciwbdlowe chlorowodorku tramadolu moze by¢ zmienne. Uwaza sig, ze jest to
spowodowane indywidualnymi roznicami w metabolizmie leku do gléwnego aktywnego metabolitu
tzn. O-desmetylotramadolu. U niektorych psow (niereagujacych na leczenie) moze to spowodowac, ze
weterynaryjny produkt leczniczy nie zapewni analgezji. W przypadku przewleklego bolu nalezy
rozwazy¢ analgezje multimodalng. Psy powinny by¢ regularnie monitorowane przez lekarza
weterynarii w celu zapewnienia odpowiedniej ulgi w bolu. W przypadku nawrotu bélu lub
niewystarczajacej analgezji moze by¢ konieczne ponowne rozwazenie protokotu leczenia
przeciwbolowego.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

W zwiazku z tym, Ze tabletki sg aromatyzowane, nalezy je przechowywac poza zasiggiem zwierzat,
aby unikna¢ przypadkowego potkniecia.

Ostroznie stosowac u pséw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby. U psow z zaburzeniami
czynnosci watroby metabolizm tramadolu do aktywnych metabolitow moze by¢ zmniejszony, co moze
ogranicza¢ skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego. Jeden z aktywnych metabolitow
tramadolu jest wydalany przez nerki, dlatego u pséw z zaburzeniami czynno$ci nerek moze by¢
konieczna modyfikacja schematu dawkowania. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy monitorowac czynnos$¢ nerek i watroby. Zaprzestanie dlugotrwalego leczenia
przeciwbdlowego powinno w miare mozliwosci odbywac si¢ stopniowo.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Tramadol moze powodowac reakcje nadwrazliwos$ci. Osoby o znanej nadwrazliwosci na tramadol
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Po uzyciu nalezy umyc¢ rece. W
przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy zasiegnac porady lekarza.

Tramadol moze powodowaé podraznienie oczu, np. jesli podczas dzielenia tabletek na mniejsze czesci
powstaje pyt. Unika¢ kontaktu z oczami, w tym kontaktu r¢ka-oko. W przypadku kontaktu
weterynaryjnego produktu leczniczego z oczami nalezy natychmiast przemy¢ je duza iloscig wody.
Tramadol moze powodowa¢ uspokojenie, nudnosci i zawroty glowy po przypadkowym potknigciu. W
celu unikniecia przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko, niewykorzystane czesci tabletki
nalezy umies$ci¢ w otwartym blistrze, wtozy¢ z powrotem do pudetka tekturowego i przechowywac w
migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Po przypadkowym potknigciu, zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem oraz przedstawi¢ ulotke informacyjng lub opakowanie. W przypadku potknigcia przez osoby
doroste: NIE PROWADZIC pojazdéw poniewaz moze wystapi¢ sedacja.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Czgsto Sedacja®?, senno$¢ — zaburzenie neurologiczne?

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Niezbyt czesto Nudnosci, wymioty

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Rzadko Nadwrazliwo$¢?
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych




zwierzat):

Bardzo rzadko Konwulsje*
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

: fagodne,

. zwlaszcza w przypadku podawania wyzszych dawek.

: W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci leczenie nalezy przerwac.
: U ps6w z niskim progiem drgawkowym
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na myszach i/lub szczurach i krélikach nie dostarczyty zadnych dowodow na
dziatanie teratogenne, fetotoksyczne, maternotoksyczne ani niekorzystny wptyw na okoto- i
poporodowy rozwoj potomstwa.

Plodnosé:

Badania laboratoryjne na myszach i/lub szczurach i krolikach dotyczace tramadolu w dawkach
terapeutycznych nie doprowadzity do niekorzystnego wptywu na parametry reprodukcyjne i ptodnos¢ u
samcow i samic.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego z lekami dziatajagcymi depresyjnie na
osrodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie depresyjne na osrodkowy uktad nerwowy i uktad

oddechowy. Tramadol moze nasila¢ dziatanie lekow obnizajacych prog drgawkowy.

Leki hamujace (np. cymetydyna i erytromycyna) lub indukujace (np. karbamazepina) metabolizm za
posrednictwem CYP450 mogg wptywac na dziatanie przeciwbolowe tramadolu. Kliniczne znaczenie
tych interakcji nie zostato zbadane u psow.

Potaczenie z kombinacjami agonisty/antagonisty (np. buprenorfiny, butorfanolu) i tramadolu nie jest
wskazane, poniewaz w takich okoliczno$ciach dziatanie przeciwbolowe czystego agonisty moze by¢
teoretycznie zmniejszone.

Patrz takze punkt 3.3.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Zalecana dawka to 2—4 mg tramadolu chlorowodorku na kilogram masy ciata co 8 godzin, lub w razie
potrzeby w zaleznosci od nasilenia bolu.

Minimalny odstep migdzy dawkami wynosi 6 godzin. Zalecana maksymalna dawka dzienna wynosi 16
mg/kg. Poniewaz indywidualna odpowiedz na tramadol jest zmienna i zalezy czesciowo od dawki,
wieku pacjenta, indywidualnych réznic we wrazliwosci na bol i ogdlnego stanu zdrowia, optymalny
schemat dawkowania powinien zosta¢ indywidualnie dostosowany przy uzyciu powyzszych zakresow
dawek i odstepow migdzy kolejnymi dawkami. Pies powinien by¢ regularnie badany przez lekarza

weterynarii w celu oceny czy wymagana jest dodatkowa analgezja. Dodatkowa analgezja moze by¢
4



podawana poprzez zwickszenie dawki tramadolu az do osiagnigcia maksymalnej dawki dobowej i/lub
poprzez zastosowanie multimodalnego podejscia przeciwbolowego z dodatkiem innych odpowiednich
lekow przeciwbdlowych.

Nalezy stosowac najbardziej odpowiednie moce tabletek w celu zapewnienia doktadnego dawkowania i
zminimalizowania liczby podzielonych tabletek, ktore nalezy przechowywac do podania. Pozostata
czes$c¢ tabletki (tabletek) nalezy wykorzysta¢ podczas kolejnego podania (kolejnych podan).

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

Nalezy pamigtaé, ze niniejsza tabela dawkowania stuzy jako wskazoéwka do podawania
weterynaryjnego produktu leczniczego w gornej granicy zakresu dawkowania: 4 mg/kg masy ciata.
Okresla ona liczbe tabletek wymaganych do podania 4 mg chlorowodorku tramadolu na kilogram masy
ciala w jednym podaniu.

Zalecana dawka wynosi 2-4 mg tramadolu chlorowodorku na kilogram masy ciata. W tabeli podano
przyktadowa dawke 4 mg tramadolu chlorowodorku na kilogram masy ciata.

Masa ciata (kg) Liczba tabletek 120 mg
30 1
45 1%
60 2
75 2V,
90 3

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgs$ci, aby umozliwi¢ doktadne dawkowanie. Tabletke
nalezy umiesci¢ na plaskiej powierzchni strong z nacigciem skierowang do gory i wypukla
(zaokraglong) strong skierowang do dotu.

- N

Coan

N J

Potéwki: nacisngé¢ kciukami po obu stronach tabletki.
Cwiartki: nacisna¢ kciukiem na srodku tabletki.

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

W przypadku zatrucia tramadolem moga wystgpi¢ objawy podobne do obserwowanych w przypadku
innych o$rodkowo dziatajgcych lekéw przeciwbolowych (opioidow). Obejmujg one w szczegdlnosci
zZwezenie zrenic, wymioty, zapas¢ sercowo-naczyniowa, zaburzenia §wiadomosci wiacznie ze $pigczka,
drgawki i depresj¢ uktadu oddechowego az do zatrzymania oddechu.
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Ogodlne srodki do stosowania w sytuacji naglej: utrzymanie droznosci drog oddechowych,
wspomaganie czynno$ci serca i uktadu oddechowego w zalezno$ci od objawoéw. Wywotanie wymiotow
w celu oproznienia zotadka jest odpowiednie, chyba ze chore zwierzg wykazuje obnizong $wiadomos¢;
w tym przypadku mozna rozwazy¢ plukanie zotagdka. Antidotum na depresj¢ uktadu oddechowego jest
nalokson. Jednak nalokson moze nie by¢ przydatny we wszystkich przypadkach przedawkowania
tramadolu, poniewaz moze tylko czgsciowo znies¢ niektore z jego dziatan. W przypadku drgawek
poda¢ diazepam.

3.11 Szczegodlne 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 dziatajacym osrodkowo lekiem przeciwbolowym o ztozonym mechanizmie dziatania,
wywieranym przez jego 2 enancjomery i gtbwny metabolit, obejmujacym receptory opioidowe,
noradrenalinowe i serotoninowe. Enancjomer (+) tramadolu ma niskie powinowactwo do
receptoréw p-opioidowych, hamuje wychwyt serotoniny i zwigksza jej uwalnianie. Enancjomer (-)
preferencyjnie hamuje wychwyt zwrotny noradrenaliny. Metabolit O-desmetylotramadol (M1) ma
wigksze powinowactwo do receptorow p-opioidowych.

W przeciwienstwie do morfiny, tramadol nie ma depresyjnego wptywu na oddychanie w szerokim
zakresie dawek przeciwbdlowych. Nie wptywa rowniez na motoryke przewodu pokarmowego.
Wplyw na uktad sercowo-naczyniowy jest zwykle tagodny. Sita dziatania przeciwbolowego
tramadolu wynosi okoto 1/10 do 1/6 sity dziatania morfiny.

4.3  Dane farmakokinetyczne

Tramadol jest tatwo wchtaniany: po pojedynczym podaniu doustnym 4 mg tramadolu chlorowodorku
na kilogram masy ciata szczytowe stezenie w osoczu wynoszace 115 ng tramadolu na ml jest osiaggane
po mniej wigcej 40 minutach. Pokarm nie wptywa znaczaco na wchtanianie leku.

Tramadol jest metabolizowany w watrobie poprzez demetylacje, w ktorej posredniczy cytochrom P450,
a nastgpnie sprzgganie z kwasem glukuronowym. U pséw poziom aktywnego metabolitu O-
desmetylotramadolu jest nizszy niz u ludzi. Eliminacja zachodzi gtéwnie przez nerki, a okres
pottrwania wynosi okoto 0,5-2 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.



5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister Aluminium-PVC/Aluminium/OPA, zawierajacy 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10, 30, 50 Iub 100 tabletek
Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

