PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Tramcoat 20 mg potahované tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:
Léciva latka:

Tramadoli hydrochloridum 20 mg
odpovida 17,6 mg tramadolum

Pomocné liatky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Jadro tablety

Mikrokrystalicka celulosa

Sodna sil sacharinu

Vanilin

Monohydrat laktosy

Sodna stl karboxymethylSkrobu (typ A)

Magnesium-stearat

Hydrat koloidniho oxidu kiemicitého

Potah tablety

Oxid titani¢ity

Polyvinylalkohol

Mastek

Glycerol-monooktanodekanoat

Natrium-lauryl-sulfat

Barvivo:
Zluta: zluty oxid Zelezity, Eerveny oxid Zelezity

Zluta potahovana tableta témét kulového tvaru (velikost 6 mm).

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvitat

Zmirnéni akutni a chronické mirné bolesti mekkych tkani a pohybového aparatu.

3.3 Kontraindikace

Nepodavejte spolecné s tricyklickymi antidepresivy, inhibitory monoaminooxiddzy a inhibitory

zpétného vychytavani serotoninu.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é€ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat s epilepsii.



3.4  Zvlastni upozornéni

Analgetické ucinky tramadol-hydrochloridu mohou byt rizné. Predpokladd se, Zze divodem jsou
individualni rozdily v metabolismu 1é¢ivé latky na primarni aktivni metabolit, O-desmethyltramadol.
U nékterych psti (nereagujicich na 1é¢bu) to mize vést k tomu, Ze po podani tohoto veterinarniho
1é¢ivého pripravku se neprojevi analgeticky ucinek. U chronické bolesti je tfeba zvazit multimodalni
analgezii. Psi maji byt pravidelné sledovani veterinafem, aby byla zajisténa odpovidajici uleva od
bolesti. V piipadé recidivy bolesti nebo nedostatecné analgezie mtize byt nutné prehodnotit analgeticky
protokol.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi:

Tablety jsou ochucené. Uchovavejte mimo dosah zvifat, aby nedo$lo k nahodnému poziti. U pstu
s poskozenim ledvin nebo jater pouzivejte opatrné. U pst sporuchou funkce jater mize byt
metabolismus tramadolu na aktivni metabolity zhorSen, coz miiZze snizit Gu€innost veterinarniho lé¢ivého
pripravku. Jeden z aktivnich metabolitti tramadolu je vyluCovan ledvinami, a proto u psi s poruchou
funkce ledvin mtze byt nutné davkovani upravit. Béhem pouZzivani tohoto veterinarniho lécivého
ptipravku je tfeba sledovat funkci ledvin a jater. Ukonceni dlouhodobé analgetické 1écby by mélo byt
provadéno, pokud mozno, postupné.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Tramadol miZze po nahodném poziti zplisobit sedaci, nevolnost a zavraté. Aby nedoslo k nahodnému
poziti, zejména ditétem, vrat'te blistry do krabicky a uchovavejte na bezpecném mist¢ mimo dohled
a dosah déti. V ptipadé nahodného poziti, zejména ditétem, vyhledejte lékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii. V piipadé nahodného poziti dospélymi:
NERIDTE MOTOROVA VOZIDLA, jelikoz mize dojit k sedaci.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Cetnost Nezadouci ucinky

Casté Sedace!?; ospalost — neurologicka
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvitat): porucha?

Méné asté Nevolnost, zvraceni

(1 az 10 zvitat / 1000 oSetfenych zvitat)

Vzicné Precitlivélost’
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych zvifat):

Velmi vzacné Krece*

(<1 zvite / 10 000 osetienych zvifat, véetné

ojedinélych hlaseni):

I Mirné.

2 Zvlasté pii podavani vyssich davek.

3V ptipadé reakci z precitlivélosti je tieba 1é¢bu ukondit.

4 U psu s nizkym prahem citlivosti k zachvatim

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpe€nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud moZzno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci (nebo jeho mistnimu zastupci), nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.



3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u mysi a/nebo potkanti a kraliki nepfinesly diikkaz o teratogennim a fetotoxickém
ucinku a maternalni toxicité, ani o nezadoucich cincich na perinatalni a postnatalni vyvoj potomstva.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym veterinarnim lékaem.

Plodnost:

Laboratorni studie u myS$i a/nebo potkanti a kralikti, jimz byl podavan tramadol v terapeutickych
davkach, nevyvolaly vyskyt nezadoucich u¢inkl na reprodukéni vykonnost a plodnost u samcti a samic
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatem.

3.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Soucasné podavani tohoto veterinarniho lé¢ivého pripravku s latkami tlumicimi centrdlni nervovy
systém miiZze zesilovat jejich ucinky na CNS a zapficinit utlum dychani. Tramadol mize zvysit ucinek
1é¢ivych latek, které snizuji zachvatovy prah.

Lécivé latky, které inhibuji (napf. cimetidin a erytromycin) nebo indukuji (napf. karbamazepin)
metabolismus zprostiedkovany CYP450, mohou mit vliv na analgeticky ucinek tramadolu. Klinicky
vyznam téchto interakci nebyl u pst prozkouman.

Nedoporucuje se kombinovat tramadol se smiSenymi agonisty/antagonisty (napf. buprenorfinem,
butorfanolem), nebot’ analgeticky ucinek cistého agonisty muze byt za téchto okolnosti teoreticky
snizen. Viz také bod 3.3. Kontraindikace.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Doporucena davka je 2-4 mg tramadol-hydrochloridu na kg zivé hmotnosti, a to kazdych 8 hodin nebo
podle poteby podle intenzity bolesti.

Minimalni interval mezi davkami je 6 hodin. Doporu¢end maximalni denni davka je 16 mg/kg. Vzhledem
k variabilit¢ individualni odpovédi na tramadol a jeji Castecné zavislosti na davce, véku pacienta,
individualnich rozdilech v citlivosti na bolest a na celkovém klinickém stavu, optimalni rezim davkovani
by mél byt individualné ptizpisoben za pouziti vySe uvedenych dévek a intervali opakované 1écby. Pes
by m¢l byt pravidelné vysetfovan veterinarnim 1ékafem, ktery posoudi, zda je nasledné dalsi analgezie
nezbytnd. Dalsi analgezii 1ze podavat zvySovanim davky tramadolu az do dosazeni maximalni denni
davky anebo multimodalnim ptistupem ptidanim dalSich vhodnych analgetik.

Upozornéni: tato davkovaci tabulka je urcena jako voditko pro davkovani tohoto veterinarniho
1é¢ivého pripravku na horni hranici davkovaciho rozsahu: 4 mg/kg Zivé hmotnosti. Uvadi pocet a
typ tablet potfebnych k podiani 4 mg tramadol-hydrochloridu na kg Zivé hmotnosti na jedno
podani.

Doporucend davka je 2-4 mg tramadolu HCI na kg Z.hm. V této tabulce je jako piiklad uvedeno 4 mg tramadolu HCI na kg
Z.hm.

Ziva Veterinarni lé¢ivy pripravek
hmotnost 8 mg 20 mg 40 mg 80 mg

2 kg O

4 kg O O

5kg O

O O

10 kg O

20 kg ‘

30 kg O ‘
Q0

40 kg



@ 0@
60 kg “‘

Je vhodné kombinovat tablety riizné sily, aby kazdy pes mohl dostat optimalni davku. Pro zajisténi
spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji urcit Zivou hmotnost.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V pripad¢ intoxikace tramadolem lze ocekavat v zasad¢ stejné priznaky jako u jinych centralné
pusobicich analgetik (opioidi). Ty zahrnuji zejména midzu, zvraceni, kardiovaskularni kolaps, poruchy
védomi az koma, kiece a itlum dychani az zastavu dechu.

Obecna opatieni prvni pomoci: Udrzujte volné dychaci cesty, podporujte srde¢ni a respirac¢ni funkce v
zavislosti na piiznacich. Je vhodné vyvolat zvraceni za tiCelem vyprazdnéni zaludku, pokud postizené
zvite nevykazuje zndmky snizeného védomi. V takovém piipad¢ lze zvazit vyplach zaludku.

Antidotem pii utlumu dychani je naloxon. Naloxon vSak nemusi byt uzite¢ny ve vSech ptipadech
pfedavkovani tramadolem, protoze muze pouze castecné zvratit neékteré dalsi uCinky tramadolu. V
ptipadé zachvatl podejte diazepam.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veteriniarnich lé¢ivych pripravki, za tucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QN02AX02
4.2 Farmakodynamika

Tramadol je centraln¢ plsobici analgetikum s komplexnim mechanismem u¢inku, ktery zajistuji jeho
2 enantiomery a primarni metabolit plisobici na opioidni, norepinefrinové a serotoninové receptory.
Enantiomer tramadolu (+) ma nizkou afinitu k p-opioidnim receptorim, inhibuje vychytdvani
serotoninu a zvysSuje jeho uvoliovani. Enantiomer (-) pfednostné inhibuje zpétny piijem norepinefrinu.
Metabolit O-desmethyltramadol (M 1) ma vétsi afinitu k p-opioidnim receptortim.

Oproti morfinu nevyvolavaji analgetické davky tramadolu v Sirokém rozmezi utlum dechového centra.
Stejné tak neovlivituje gastrointestindlni motilitu. U¢inky na kardiovaskularni systém byvaji mirné.
Analgeticky ucinek tramadolu odpovida ptiblizné 1/10 az 1/6 analgetického ucinku morfinu.

4.3 Farmakokinetika

Tramadol se snadno vstfebava. Po jednorazovém peroralnim podani 4,4 mg tramadol-hydrochloridu na
kg zivé hmotnosti je dosazeno maximalnich plazmatickych koncentraci (152 ng tramadolu na ml)
béhem 1 hodiny. Krmivo vyznamné neovliviiuje vstiebavani 1é¢ivé latky.

Tramadol je metabolizovan v jatrech demetylaci zprostitedkovanou cytochromem P450 s naslednou
konjugaci s kyselinou glukuronovou. U psi se tvofi niz8§i hladiny aktivniho metabolitu
O-desmethyltramadolu nez u lidi. K vylucovani dochazi hlavné ledvinami, s biologickym polo¢asem
eliminace pfiblizné 50 minut.



5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 27 mésict.
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

PVC/PE/PVDC-hlinikové blistry obsahujici 10 tablet.
Papirova krabicka obsahujici 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 nebo 250 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasan Nederland B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/025/24-C

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

13.5.2024

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
05/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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