CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tralieve 20 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

(AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES, HR, HU, IE, IT, LU, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK)
Tralieve vet 20 mg chewable tablets for dogs (DK, FI, IS, NO, SE, EE, LT, LV)
Tralieve 17,6 mg chewable tablets for dogs (FR)

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tabletka 20 mg:

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Tramadolu chlorowodorek 20 mg

co odpowiada 17,6 mg tramadolu

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia.

Tabletka 20 mg: Jasnobrazowa z bragzowymi plamkami, okragla i wypukta, aromatyzowana 7 mm

tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rdwne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Do zmniejszenia ostrego i przewlektego bolu tkanek miekkich i migéniowo-szkieletowego o tagodnym
nasileniu.

4.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na tramadol lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowa¢ u zwierzat z padaczka.

4.4 Specjalne ostrzezenia

Dziatanie przeciwbdlowe chlorowodorku tramadolu moze by¢ zmienne. Uwaza sig, ze wynika to

z indywidualnych réznic w metabolizmie leku do gtownego aktywnego metabolitu
O-demetylotramadolu. U niektorych psow (niereagujacych) moze to spowodowac, ze produkt nie
zapewni analgezji. W przypadku przewlektego bolu nalezy rozwazy¢ analgezj¢ 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 przeciwbolowego.
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4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowac z zachowaniem ostroznosci u pséw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby. U psow
z zaburzeniami czynno$ci watroby metabolizm tramadolu do aktywnych metabolitéw moze by¢
mniejszy, co moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ produktu. Jeden z aktywnych metabolitow tramadolu jest
wydalany przez nerki i dlatego u pséw z zaburzeniami czynno$ci nerek moze by¢ konieczne
zastosowanie odpowiedniego schematu dawkowania. Podczas stosowania tego produktu nalezy
doktadnie monitorowa¢ czynno$¢ nerek i watroby. Dlugotrwate leczenie przeciwbolowe nalezy

w miar¢ mozliwosci stopniowo przerywac.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Tramadol moze powodowac¢ sedacje, nudnosci i zawroty gtowy po przypadkowym potknigciu,
zwlaszcza u dzieci. 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, poniewaz stanowig
one zagrozenie dla zdrowia matych dzieci po przypadkowym potknieciu. Po przypadkowym
polknigciu, zwlaszcza przez dzieci, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie. Po przypadkowym potknigciu przez dorostych: NIE
PROWADZIC POJAZDU, poniewaz moze wystapi¢ sedacja.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tramadol lub na dowolng substancj¢ pomocniczg powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Umy¢ rece po uzyciu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Czesto moze wystgpi¢ tagodna sedacja i senno$¢, zwlaszcza w przypadku podawania wigkszych
dawek.

U psoéw po podaniu tramadolu sporadycznie obserwowano nudnosci i wymioty. W rzadkich
przypadkach moze wystapi¢ nadwrazliwos¢. W przypadku reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwaé
leczenie.

W bardzo rzadkich przypadkach tramadol moze wywota¢ drgawki u pséw z niskim progiem
drgawkowym.

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

- niezbyt czesto (wiecej 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).

4.7 Stosowanie w cigzy i laktacji

Cigza:

Badania laboratoryjne u myszy i (lub) szczurow i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu, szkodliwego dla samicy. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:
Badania laboratoryjne u myszy i (lub) szczurow i krélikow nie wykazaly dziatania niepozadanego dla

rozwoju potomstwa w okresie okoto- i poporodowym. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Plodnosé:



W badaniach laboratoryjnych u myszy i (lub) szczuréw i krolikow stosowanie tramadolu w dawkach
terapeutycznych nie wptywato niekorzystnie na zdolnosci rozrodcze i ptodnosé u samcdw i samic. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie produktu z produktami leczniczymi dziatajgcymi depresyjnie na osrodkowy
uktad nerwowy moze nasila¢ dzialanie depresyjne na OUN i uktad oddechowy.

Tramadol moze zwigksza¢ dziatanie lekow obnizajacych prog drgawkowy.

Leki hamujace (np. cymetydyna i erytromycyna) lub indukujace (np. karbamazepina) metabolizm

z udziatem cytochromu CYP450 moga wptywac na dziatanie przeciwbdlowe tramadolu. Znaczenie
kliniczne tych interakcji nie byto badane u psow.

Skojarzenie mieszanych agonistow/antagonistow (np. buprenorfiny, butorfanolu) i tramadolu nie jest
zalecane, poniewaz dzialanie przeciwbolowe czystego agonisty moze by¢ teoretycznie zmniejszone
w takich okoliczno$ciach.

Patrz rowniez punkt 4.3.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

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 bolu.

Minimalny odstep miedzy dawkami wynosi 6 godzin. Zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi
16 mg/kg. Indywidualna reakcja na tramadol jest zmienna i zalezy cz¢§ciowo od dawkowania, wieku
pacjenta, indywidualnych réznic w zakresie wrazliwosci na bol i stanu ogélnego, dlatego optymalny
schemat dawkowania nalezy indywidualnie dostosowa¢ przy uzyciu powyzszych zakreséw dawek i
odstepow ponownego leczenia. Pies powinien by¢ regularnie badany przez lekarza weterynarii w celu
oceny, czy wymagana jest dodatkowa analgezja, ktora moze by¢ uzyskana poprzez zwigkszenie dawki
tramadolu az do osiggni¢cia maksymalnej dawki dobowej 1 (lub) metodg analgezji multimodalne;j
poprzez dodanie innych odpowiednich lekéw przeciwbdlowych.

Nalezy stosowac odpowiednie moce tabletek, aby zminimalizowa¢ liczbe podzielonych tabletek do
przechowywania, do czasu podania nast¢pnej dawki.

Nalezy pamigtaé, ze tabela dawkowania stanowi wytycznag dla 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 ciata.



Tramadol

Masa ciala 20 mg

1,25 kg
2,5 kg
3,75 kg
S5kg
6,25 kg
7,5 kg
10 kg

15 kg

20 kg
30 kg
40 kg
50 kg -
60 kg -
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- V4 tabletki B= 5 tabletki QB= ¥, tabletki EB= 1 tabletka

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czg¢$ci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania. Tabletke
umiesci¢ na plaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowang do gory i strong wypukta
(zaokraglong) skierowang do powierzchni.
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2 rowne czesci: nacisng¢ kciukami po obu stronach tabletki.
4 rowne czesci: nacisngé kciukiem w potowie tabletki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

W przypadkach zatrucia tramadolem moga wystgpi¢ objawy podobne do tych obserwowanych

w przypadku innych dziatajacych osrodkowo lekoéw przeciwbolowych (opioidéw). Obejmujg one

w szczegolnosci zwezenie zrenic, wymioty, zapas¢ sercowo-naczyniowa, zaburzenia $wiadomosci az
do $pigczki, drgawki i depresj¢ oddechowa az do zatrzymania oddychania.

Ogodlne dziatania w nagtych przypadkach: Utrzymanie droznos$ci drog oddechowych, wspomaganie
czynnosci serca i uktadu oddechowego w zaleznosci od objawow. Wywotanie wymiotow w celu
oproznienia zotgdka jest odpowiednie. Jesli zwierze wykazuje obnizong §wiadomo$¢ mozna rozwazy¢
ptukanie zotadka. Antidotum na depresje oddechowa jest nalokson. Nalokson moze jednak nie by¢
przydatny we wszystkich przypadkach przedawkowania tramadolu, poniewaz moze tylko cze¢§ciowo
znie$¢ niektore z jego dziatan. W przypadku drgawek nalezy poda¢ diazepam.



4.11 OKres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Opioidowe leki przeciwbdlowe, inne opioidy
Kod ATCvet: QN02AX02

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Tramadol jest osrodkowo dziatajagcym lekiem przeciwbolowym o ztozonym mechanizmie dziatania
wywieranym przez 2 enancjomery i gtéwny metabolit, obejmujacym receptory opioidowe,
norepinefryny i serotoniny. Enancjomer (+) tramadolu wykazuje mate powinowactwo do receptorow
opioidowych p, hamuje wychwyt serotoniny i zwigksza jej uwalnianie. Enancjomer (-) preferencyjnie
hamuje wychwyt ponowny norepinefryny. Metabolit O-demetylotramadol (M 1) wykazuje wigksze
powinowactwo do receptorow opioidowych p.

W przeciwienstwie do morfiny, tramadol nie wywieradziatania depresyjnego na oddychanie dla
szerokiego zakresu dawek przeciwbolowych. Rowniez nie ma wplywu na perystaltyke przewodu
pokarmowego. Wplyw na uktad sercowo-naczyniowy jest zwykle tagodny. Sita dziatania
przeciwbolowego tramadolu wynosi okoto 1/10 do 1/6 sily dziatania morfiny.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Tramadol jest tatwo wchtaniany: Po podaniu doustnym pojedynczej dawki 4,4 mg chlorowodorku
tramadolu na kg masy ciata szczytowe stezenie w osoczu wynoszace 65 ng tramadolu na ml byto
uzyskane w ciggu 45 minut. Pokarm nie wptywa znaczgco na wchtanianie leku.

Tramadol jest metabolizowany w watrobie na drodze demetylacji z udzialem cytochromu P450, a
nastepnie sprze¢gania z kwasem glukuronowym. U psow tworzone sg mniejsze poziomy aktywnego
metabolitu O-demetylotramadolu niz u ludzi. Eliminacja nast¢puje glownie przez nerki z okresem
poltrwania w fazie eliminacji wynoszgcym okoto 0,5-2 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna uwodniona
Aromat kurczaka

Drozdze (suszone)

6.2  Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania



Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister Aluminium/PCV/PE/PVDC

Pudelko tekturowe zawierajagce 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10 lub 25 blistrow po 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 oddzielnych pudetek tekturowych. W kazdym z pudetek znajdujg si¢
3 blistry po 10 tabletek

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
7 obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD/MM/RRRR}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



