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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME
for
Tramsan Vet., tyggetabletter
D.SP.NR.
33275

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Tramsan Vet.

Lagemiddelform: Tyggetabletter
Styrke(r): 20 mg og 80 mg

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:
20 mg tramadolhydrochlorid svarende til 17,6 mg tramadol
80 mg tramadolhydrochlorid svarende til 70,3 mg tramadol

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjzlpestoffer og andre
bestanddele

Mikrokrystallinsk cellulose

Saccharinnatrium

Vanillin

Lactosemonohydrat

Natriumstivelsesglycolat (type A)

Magnesiumstearat

Vandfri kolloid silica

25. april 2024

Hvid til offwhite, rund og konveks tyggetablet med en krydsformet delekaerv pa den ene

side, med en diameter pd henholdsvis 7 mm (20 mg) og 13 mm (80 mg).

Tabletterne kan deles 1 2 eller 4 lige store dele.
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KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Hunde

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Til lindring af akutte og kroniske milde smerter 1 bladt vaeev og bevageapparatet.

Kontraindikationer

Ma ikke administreres sammen med tricykliske antidepressiva, monoamin-
oxidaseheemmere og serotoningenoptagshammere.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med epilepsi.

Seerlige advarsler

Tramadolhydrochlorids analgetiske virkning kan variere. Dette kan skyldes individuelle
forskelle i1 legemidlets metabolisme til den primere aktive metabolit (O-desmethyl-
tramadol). Hos nogle hunde (ikke-responderende) kan dette medfore, at veterinaer-
leegemidlet ikke virker analgetisk. Ved kroniske smerter ber multimodal analgesi
overvejes. Hunde ber overvéges regelmassigt af en dyrlaege for at sikre tilstrekkelig
smertelindring. I tilfeelde af tilbagevenden af smerter eller utilstreekkelig analgesi kan det
vaere ngdvendigt at revurdere den analgetiske protokol.

Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Tabletterne er tilsat et smagsstof. For at undga utilsigtet indtagelse skal tabletterne
opbevares utilgengeligt for dyr. Anvendes med forsigtighed hos hunde med nedsat nyre-
eller leverfunktion. Hos hunde med nedsat leverfunktion kan metabolismen af tramadol til
de aktive metabolitter vere nedsat, hvilket kan mindske veterinerlegemidlets virkning. En
af tramadols aktive metabolitter udskilles gennem nyrerne, og det kan derfor vare
nedvendigt at tilpasse den anvendte dosis hos hunde med nedsat nyrefunktion. Nyre- og
leverfunktionen ber overvages ved brug af dette veterinerlegemiddel. Opher af
leengerevarende analgetisk behandling ber ske gradvist, hvor det er muligt.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr
Tramadol og vanillin kan forérsage allergiske reaktioner. Ved overfelsomhed over for

disse stoffer ber kontakt med veterinaerleegemidlet undgés. Vask hander efter brug. Seg
leegehjlp 1 tilfeelde af overfoelsomhedsreaktioner.

Dette veterinerleegemiddel kan fordrsage gjenirritation, f.eks. som folge af stovdannelse
ved deling af tabletten i mindre dele. Undgé kontakt med gjnene, herunder hénd-til-gjne-
kontakt. Hvis veterinerlegemidlet kommer i1 kontakt med gjnene, skal der straks skylles
med rigelige mangder vand.

Tramadol kan medfere sedation, kvalme og svimmelhed efter utilsigtet indtagelse. For at
undgi utilsigtet indtagelse (iser berns) ber ubrugte dele af en tablet legges tilbage 1 det
abnede rum 1 blisteren, som laegges tilbage i @sken; asken skal opbevares et sikkert og
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utilgeengeligt sted for bern. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion (iser berns) skal der sages
leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten skal vises til laegen. I tilfeelde af voksnes
utilsigtede indtagelse: DU MA IKKE KORE BIL, da sedation kan forekomme.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

Andre forholdsregler

Bivirkninger
Hunde:
Hyppighed Bivirkning
Almindelig Sedation', desighed —
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): neurologisk forstyrrelse?
Ikke almindelig Kvalme, opkastning
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):
Sjeelden Overfalsomhed’
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Meget sjelden Kramper*

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder

enkeltstdende indberetninger):
"' Mild.
* Iseer ved administration af heje doser.
3 1 tilfelde af overfolsomhedsreaktioner ber behandlingen afbrydes.
* Hos hunde med en lav krampeteerskel.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsferingstilladelsen (eller dennes lokale reprasentant) eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning

Draegtighed og diegivning:
Der er 1 laboratorieundersaggelser hos mus og/eller rotter og kaniner ikke fundet tegn pa

teratogene, fototoksiske eller maternotoksiske virkninger eller bivirkninger i peri- og
postnatal udvikling hos atkommet. M kun anvendes i1 overensstemmelse med den
ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Fertilitet:

I laboratorieundersogelser hos mus og/eller rotter og kaniner medferte brugen af tramadol
ved terapeutiske doser ingen negativ indvirkning pa reproduktionsevnen og fertiliteten hos
han- og hundyr. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges
vurdering af benefit/risk-forholdet.
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Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Samtidig administration af veterinzrleegemidlet og centralnervesystemsedativer kan
forstaerke de depressive virkninger pa centralnervesystemet og vejrtraekningen. Tramadol
kan gge virkningen af leegemidler, der saeenker krampetarsklen.

Lagemidler, der hammer (f.eks. cimetidin og erytromycin) eller inducerer (f.eks.
carbamazepin) CYP450-medieret metabolisme, kan pavirke tramadols analgetiske
virkning. Den kliniske relevans af disse interaktioner er ikke undersegt hos hunde.
Kombinationen af blandede agonister/antagonister (f.eks. buprenorfin, butorfanol) og
tramadol er ikke tilrddelig, da den analgetiske virkning ved en ren agonist teoretisk set kan
vare reduceret i sddanne situationer.

Se ogsa pkt. 3.3 "Kontraindikationer".

Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

Den anbefalede dosis er 2-4 mg tramadolhydrochlorid pr. kg legemsvagt hver 8. time eller
efter behov baseret pa smerteintensiteten.

Det mindste doseringsinterval er 6 timer. Den anbefalede maksimale dagsdosis er 16 mg/kg.
Da det individuelle respons pa tramadol varierer og til dels athenger af dosen, patientens
alder, individuelle forskelle 1 smertefolsomhed og almentilstand, ber det optimale
dosisregime tilpasses individuelt i henhold til ovenstaende intervaller for dosis og
behandlingsgentagelse. Hunden ber tilses regelmessigt af en dyrlege for at vurdere, om
yderligere analgesi efterfolgende er nedvendig. Yderligere analgesi kan administreres ved at
oge tramadoldosen, indtil den maksimale daglige dosis nds, og/eller ved at folge en
multimodal analgetisk tilgang med tilfojelse af andre egnede analgetika.

Bemerk, at denne doseringstabel er ment som en vejledning til administration af
veterinzerlegemidlet i den hoje ende af doseringsintervallet: 4 mg/kg legemsvagt.
Tabellen angiver det antal tabletter, der er nedvendigt for at administrere 4 mg
tramadolhydrochlorid pr. kg legemsvzagt.

Den anbefalede dosis er 2-4 mg tramadolhydrochlorid pr. kg.
I denne tabel vises et eksempel pa 4 mg tramadolhydrochlorid pr. kg.
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20 mg tyggetablet:

Veterinzerlaegemidde

Legemsvagt 1

20 mg
1,25 kg U
2,5 kg B
3,75 ke D
5kg EB
6,25 ke P o
7,5 ke b b
10 kg DD
15k PRD

- V4 tablet B: 5 tablet tB: %, tablet EB: 1 tablet

80 mg tyggetablet:
Veterinzerlaegemidde
Legemsvagt 1
80 mg

20 kg B

30 kg b b
40 kg (DD
50 kg Db b
60 kg DD

- V4 tablet B: 5 tablet (B: ¥, tablet EB: 1 tablet

Den mest velegnede tabletstyrke skal anvendes for at minimere delte tabletter, der skal
opbevares til neste dosering. De resterende tabletdele ber anvendes ved den naeste
administration.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes s ngjagtigt som muligt.

Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele for at sikre ngjagtig dosering. Laeg tabletten
pa en plan overflade med delekarven opad og den konvekse (afrundede) side mod
overfladen.
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To lige store dele: Tryk tommelfingrene ned pa begge sider af tabletten.
Fire lige store dele: Tryk tommelfingeren ned pé midten af tabletten.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

I tilfeelde af forgiftning med tramadol vil der formentlig forekomme symptomer magen til
dem, der ses ved andre analgetika, som virker pd centralnervesystemet (opioider). Det
omfatter iseer miose, opkastning, kardiovaskulert kollaps, bevidsthedsforstyrrelser, inkl.
koma, kramper og respirationsdepression, inkl. vejrtrekningsopher.

Almindelige nedforanstaltninger: Oprethold abne luftveje, og understet hjerte-lunge-
funktionen, athangigt af symptomerne. Fremkaldelse af opkastning for at temme
mavesakken er hensigtsmaessigt, medmindre det padgaeldende dyr viser tegn pa reduceret
bevidsthed; 1 s& fald kan maveskylning overvejes.

Modgiften ved respirationsdepression er naloxon. Naloxon er imidlertid ikke nyttigt i alle
tilfeelde af overdosering med tramadol, da det kun delvist modvirker nogle af tramadols
andre virkninger. I tilfelde af krampeanfald administreres diazepam.

Seerlige begrzensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QNO02AX02

Farmakodynamiske oplysninger

Tramadol er et centralt virkende analgetisk stof med en kompleks virkningsmekanisme, der
udeves af dets 2 enantiomerer og primere metabolit, der involverer opioid-, noradrenalin-
og serotoninreceptorer. Tramadols (+)-enantiomer har lav affinitet for p-opioid-
receptorerne, haemmer serotoninoptagelsen og forstaerker dets frigivelse. (-)-enantiomeren
hammer is@r adrenalingenoptagelsen. Metabolitten O-desmethyltramadol (M1) har sterre
affinitet for p-opioid-receptorerne.

[ modsatning til morfin har tramadol ikke nogen respirationsheemmende virkning over et
omfattende analgetisk dosisinterval, ligesom det ikke pavirker den gastrointestinale
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motilitet. Virkningen pé det kardiovaskulere system er typisk mild. Tramadols analgetiske
styrke er ca. 1/10 til 1/6 af morfins styrke.

Farmakokinetiske oplysninger

Tramadol absorberes hurtigt. Efter en enkelt oral administration af 4,4 mg
tramadolhydrochlorid pr. kg legemsvagt nas den hgjeste plasmakoncentration pa 152 ng
tramadol pr. ml inden for 1 time. Mad pavirker ikke signifikant absorptionen af
leegemidlet.

Tramadol metaboliseres i leveren ved cytokrom P450-medieret demethylering efterfulgt af
konjugering med glukoronsyre. Der dannes lavere niveauer af den aktive metabolit O-
desmethyltramadol hos hunde end hos mennesker. Eliminering sker primart via nyrerne
med en eliminationshalveringstid pa ca. 50 minutter.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 27 méneder.

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Ma ikke opbevares over 30 °C.

Den indre emballages art og indhold
Blisterkort af PVC/PE/PVDC-aluminium med 10 tabletter 1 hver.
Kartonaeske med 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 eller 250 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Searlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leaegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterineerlaegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA, Woerden, Utrecht

Holland

Reprasentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding
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7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
20 mg: 68865
80 mg: 68867

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
25. april 2024

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
A§4 (kopieringspligtigt)

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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