B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Tramadol Domes Pharma 50 mg tabletki dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén
63430 Pont-Du-Chateau
Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
EUROPHARTECH

34 rue Henri Matisse — BP 23

63370 Lempdes

Francja

21 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tramadol Domes Pharma 50 mg tabletki dla psow

Tramadolu chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Tramadol 43,90 mg

(co odpowiada 50,00 mg tramadolu chlorowodorku)

Biala do kremowej, lekko nakrapiania, okragta i wypukta tabletka o $rednicy 10 mm z liniami
podziatu w ksztalcie krzyza.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 Iub 4 réwne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z padaczka.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czesto mogg wystepowaé tagodna sedacja i senno$¢, zwlaszcza w przypadku podawania wigkszych
dawek.



U ps6w po podaniu tramadolu niezbyt czg¢sto obserwuje si¢ nudnos$ci i wymioty.

Nadwrazliwos¢ moze wystgpi¢ w rzadkich przypadkach. W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci
nalezy przerwac leczenie.

W bardzo rzadkich przypadkach tramadol moze powodowaé drgawki u psow z niskim progiem
drgawkowym.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.
Zad

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Do podania doustnego.

Zalecana dawka wynosi 2—4 mg tramadolu chlorowodorku na kg m.c., co 8 godzin lub w miare
potrzeby, zaleznie od natezenia bolu.

Minimalny odstep czasu migdzy dawkami wynosi 6 godzin. Zalecana maksymalna dawka dobowa
wynosi 16 mg/kg. Poniewaz indywidualna odpowiedz na tramadol jest zmienna i zalezy czg¢$ciowo od
dawki, wieku zwierzecia, indywidualnych roznic w zakresie wrazliwos$ci na bol oraz stanu ogdlnego,
optymalny schemat dawkowania powinien by¢ dostosowany indywidualnie w oparciu o powyzszy
zakres dawek 1 odstgpy czasowe migdzy kolejnymi podaniami. Pies powinien by¢ regularnie badany
przez lekarza weterynarii, w celu oceny, czy konieczne jest uzyskanie dodatkowego efektu
przeciwbolowego. Dodatkowe dziatanie przeciwbolowe mozna osiagna¢ poprzez zwigkszanie dawki
tramadolu do maksymalnej dawki dobowej i (lub) poprzez zastosowanie analgezji multimodalnej oraz
innych odpowiednich produktow przeciwbolowych.

Nalezy pamigtaé, ze ponizsza tabela dawkowania jest tabelg orientacyjng uwzgledniajaca najwyzsza
dawke wynoszaca 4 mg na kg m.c. Tabela podaje liczbe tabletek do podania przy uwzglgdnieniu
dawki 4 mg tramadolu chlorowodorku na kg m.c.

Masa ciata psa’}fL Dawka 4 mg/kg oraz ilo$¢ tabletek produktu na podanie
3,12 kg 12,5 mg 1/4 a
6,25 ke 25 mg 12 %
9,37 kg 37,5 mg 3/4 %D




12,5 kg 50 mg I %l]l%
15,62 kg 62,5mg | 1+ 1/4 %,% a
18,75 kg 75 mg 1+1/2 Q"% %
21,87 ke 87,5mg | 1+3/4 %]% %D
25 kg 100 mg 2 %% %’%
~95k poda¢ dodatkowa Y tabletki (£J) na kazde 3,12 kg m.c. powyzej
£ masy 25 kg

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Tabletki mozna dzieli¢ na 2 rowne czgéci, aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie.

Tabletke nalezy potozy¢ na ptaskiej powierzchni linig podziatu do géry a wypukla (zaokraglong)
strong tabletki do dotu.

e |
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4 rowne czesci: nacisnaé kciukiem $rodek tabletki.
2 réwne czeSci: nacisnaé kciukami z obu stron tabletki.
10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Po otwarciu blistra nalezy umiesci¢ niewykorzystane czesci tabletki w blistrze i schowac blister
z powrotem do pudetka tekturowego.

Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci
zamieszczonego na blistrze i opakowaniu kartonowym po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni
dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:




Tabletki sg aromatyzowane, dlatego nalezy przechowywac¢ je w miejscu niedostepnym dla zwierzat,
aby zapobiec przypadkowemu spozyciu.

Prawidlowe dawkowanie tabletki jest mozliwe wylacznie u pséw o wadze powyzej 3,12 kg. Stosowac
z zachowaniem ostroznos$ci u psoOw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. U pséw z zaburzona
czynnoscig watroby metabolizm tramadolu do aktywnych metabolitow moze by¢ uposledzony,
skutkujac zmniejszong skutecznoscig produktu. Jeden z aktywnych metabolitéw tramadolu jest
wydalany przez nerki, dlatego tez schemat dawkowania u psow z zaburzeniami czynno$ci nerek moze
wymagaé dostosowania. Podczas stosowania produktu nalezy monitorowac¢ czynnos¢ nerek i watroby.
O ile to mozliwe, przerwanie dtugotrwatego leczenia przeciwbolowego powinno odbywac si¢
stopniowo.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Tramadol moze powodowac¢ sedacje, nudnosci i zawroty gtowy po przypadkowym potknigciu,
zwlaszcza u dzieci.

Aby unikna¢ przypadkowego spozycia, w szczegdlnosci przez dziecko, niewykorzystane czesci
tabletki nalezy wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra i do pudetka tekturowego oraz
przechowywac¢ w bezpiecznym miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Po przypadkowym
polknieciu, w szczegolnosci przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. W razie przypadkowego potknigcia przez
dorostych: nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, poniewaz moze wystapi¢ sedacja. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na tramadol lub na dowolng substancj¢ pomocnicza powinny unika¢ kontaktu

z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy umy¢ r¢ce po podaniu produktu.

Cigza, laktacja i ptodnos¢:
W badaniach laboratoryjnych prowadzonych odpowiednio na myszach i (lub) szczurach oraz
krolikach, tramadol:
- nie wykazatl dzialania teratogennego, toksycznego dla ptodu, szkodliwego dla samicy.
- nie wykazal zadnego negatywnego dziatania na potomstwo w okresie okotoporodowym
1 poporodowym.
- stosowany w dawkach terapeutycznych nie skutkowal niekorzystnym dziataniem na parametry
reprodukcyjne oraz ptodno$¢ samcow i samic.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne podawanie tego produktu z lekami dziatajacymi depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy moze nasila¢ dziatanie na OUN oraz skutkowac depresja oddechowsa.

Produkt moze nasila¢ dziatanie lekow, ktore obnizajg prog drgawkowy. Leki o dziataniu hamujgcym
(np. cymetydyna i erytromycyna) lub indukujgcym (np. karbamazepina) metabolizm z udzialem
CYP450, moga mie¢ wptyw na dziatanie przeciwbolowe tego produktu. Znaczenie kliniczne tej
interakcji nie zostalo jeszcze w pelni zbadane. Potgczenie produktu z kombinacjami
agonistoOw/antagonistow (np. buprenorfina, butorfanol) nie jest wskazane, poniewaz dziatanie
przeciwbolowe czystego agonisty teoretycznie ulec obnizeniu moze w takim uktadzie.

Patrz réwniez Przeciwwskazania.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku zatrucia tramadolem istnieje prawdopodobienstwo wystapienia objawow podobnych
do tych obserwowanych w przypadku zatru¢ innymi lekami przeciwbolowymi dziatajgcymi
osrodkowo (opioidami). Obejmujg one w szczegolnosci zwezenie zrenic, wymioty, zapas¢ sercowo-
naczyniowa, zaburzenia §$wiadomosci wiacznie ze $pigczka, drgawki, depresj¢ oddechowa wilacznie
z zatrzymaniem oddechu.

Ogolne sposoby postepowania w naglych przypadkach: utrzymanie drozno$ci drog oddechowych,
podtrzymywanie pracy serca i uktadu oddechowego stosownie do objawow. Wywotanie wymiotow
w celu oproznienia zotadka jest odpowiednim zabiegiem, chyba, ze zwierz¢ wykazuje obnizenie
$wiadomosci, w ktorym to przypadku mozna rozwazaé¢ ptukanie zotadka. Odtrutkg w przypadku
depresji oddechowej jest nalokson. Niemniej, nalokson moze nie by¢ przydatny we wszystkich




przypadkach przedawkowania tramadolu, poniewaz moze jedynie czgsciowo znies¢ niektore z jego
dziatan. W przypadku drgawek nalezy podaé¢ diazepam.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 10 tabletek

Pudetko tekturowe zawierajace 30 tabletek

Pudelko tekturowe zawierajgce 60 tabletek

Pudelko tekturowe zawierajace 100 tabletek

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Klasyfikacja produktu leczniczego pod wzgledem wydawania:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Podzielna tabletka.




