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ULOTKA INFORMACYJNA
Tramvetol 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow

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

Podmiot odpowiedzialnvz
Virbac - 1°° avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Labiana Life Sciences S.A. - Venus 26 - 08228 Terrassa (Barcelona) - Hiszpania

24 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tramvetol 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow
Tramadolu chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Tramadol (w postaci chlorowodorku) 50 mg

(co odpowiada 50 mg tramadolu chlorowodorku)

Klarowny i bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do zmniejszania tagodnego bdlu pooperacyjnego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

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

Nie stosowaé u zwierzat z padaczka.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu tramadolu u pséw sporadycznie obserwuje si¢ nudnosci i wymioty.

Rzadko moze pojawi¢ si¢ nadwrazliwos¢. W przypadku wystapienia nadwrazliwo$ci nalezy przerwac
leczenie.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (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)
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W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

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

it DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Do podawania domig$niowego lub dozylnego: 2-4 mg tramadolu chlorowodorku na kg m.c., co
odpowiada 0,04-0,08 ml produktu na kg m.c. Podania mozna powtarza¢ co 6 do 8 godzin (3-4 razy
dziennie). Zalecana maksymalna dzienna dawka wynosi 16 mg/kg.

Podawanie dozylne musi odbywac si¢ bardzo powoli.

Poniewaz indywidualna odpowiedz na tramadol jest zmienna i zalezy czg¢$ciowo od dawki, wieku
pacjenta, indywidualnych r6znic we wrazliwos$ci na bol i stanu ogélnego, optymalny schemat
dawkowania powinien by¢ wyznaczony w oparciu o powyzszg dawke i odstepy miedzy kolejnymi
podaniami. W przypadku gdy produkt nie zapewnia odpowiedniego dziatania przeciwbolowego w
ciggu 30 minut po podaniu lub podczas zaktadanych okresow czasowych, nalezy poda¢ inny produkt
przeciwbdlowy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podawanie dozylne musi odbywac si¢ bardzo powoli.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

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

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

amputce i na pudetku, po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:




Dziatanie przeciwbolowe tramadolu chlorowodorku moze by¢ zmienne. Uwaza si¢, ze wynika to z
indywidualnych r6znic w metabolizmie substancji czynnej do gtownego czynnego metabolitu O-
demetylotramadolu. U niektorych psow (nie reagujacych na leczenie) moze to spowodowac brak
wystgpienia analgezji. W przypadku bolu przewlektego, nalezy rozwazy¢ analgezj¢ multimodalna.
Stan psa powinien by¢ regularnie monitorowany przez lekarza weterynarii w celu zapewnienia
odpowiedniej ulgi w bolu. W przypadku nawrotu bolu lub niewystarczajgcej analgezji, konieczna
moze by¢ ponowna analiza dotychczasowego postepowania przeciwbolowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Stosowac ostroznie u pséw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. U psoéw z zaburzeniami
czynnosci watroby metabolizm tramadolu do jego czynnych metabolitéw moze by¢ uposledzony, co
moze skutkowaé zmniejszeniem skutecznosci produktu. Jeden z aktywnych metabolitow tramadolu
jest wydalany przez nerki, dlatego tez u psow z zaburzeniami czynnosci nerek moze zaistnie¢
konieczno$¢ zmiany schematu dawkowania. Nalezy monitorowa¢ czynno$¢ nerek i watroby podczas
stosowania produktu. Patrz takze pkt ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji”.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tramadol lub na dowolna substancj¢ pomocniczg powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Produkt moze powodowa¢ podraznienie skory i oczu. Unika¢ kontaktu ze skora i z oczami.

My¢ rece po kontakcie z produktem. W razie przypadkowego kontaktu z oczami, nalezy przemy¢ je
woda.

Produkt moze powodowaé nudnosci i zawroty gtowy. Unikaé¢ przypadkowego wstrzyknigcia. Jesli
pojawig si¢ objawy nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie. Jakkolwiek, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, gdyz moze pojawié si¢
sedacja.

Brak jest wystarczajacych dowodow na bezpieczenstwo tramadolu u kobiet w cigzy. Kobiety w ciazy i
kobiety w wieku rozrodczym powinny zatem zachowacé szczeg6lng ostroznos¢ podczas obchodzenia
si¢ z tym produktem, a w przypadku narazenia natychmiast zasiegna¢ porady lekarskiej.

Cigza, laktacja i plodnos¢:

W badaniach laboratoryjnych prowadzonych odpowiednio na myszach i/lub szczurach oraz krolikach:
- nie stwierdzono dziatania toksycznego na ptod i organizm matki, w przypadku cigzy,

- nie stwierdzono zadnych negatywnych nastepstw na okres okotoporodowy i poporodowy, w
przypadku laktacji,

- w dawkach terapeutycznych nie wptywa negatywnie na parametry reprodukcyjne oraz plodnosé
samcow 1 samic.

Stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne podawanie tego produktu z lekami dziatajgcymi depresyjnie na centralny uktad nerwowy
moze nasila¢ dziatanie takich lekéw oraz powodowac dziatanie depresyjne na uktad oddechowy.

Gdy produkt jest podawany razem z produktami leczniczymi o dziataniu sedacyjnym, czas trwania
sedacji moze by¢ wydluzony.

Produkt moze wywolywac¢ drgawki i nasila¢ dziatanie lekow, ktére obnizaja prog pobudliwosci
drgawkowej. Leki o dziataniu hamujacym (np. zawierajace cymetydyng i erytromycyng) lub
pobudzajacym (np. zawierajace karbamazeping) metabolizm produktu za posrednictwem cytochromu
CYP450, moga mie¢ wplyw na dzialanie przeciwbolowe tego produktu. Znaczenie kliniczne tych
interakcji nie zostato jeszcze ostatecznie zbadane. Potaczenie z agonistami/antagonistami (np.
buprenorfina, butorfanol) nie jest wskazane, poniewaz dzialanie przeciwbolowe petnego agonisty w
takich okolicznos$ciach moze by¢ teoretycznie obnizone. Patrz pkt ,,Przeciwwskazania”.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):




W przypadku zatrucia tramadolem istnieje prawdopodobienstwo wystgpienia objawow podobnych do
tych, obserwowanych w przypadku zatru¢ innymi lekami przeciwbolowymi dziatajagcymi osrodkowo
(opioidy). Naleza do nich w szczego6lnosci zwezenie zrenicy, wymioty, zapas$¢ sercowo-naczyniowa,
zaburzenia $wiadomosci od $pigczki, drgawek, depresji oddechowej az do zatrzymania oddechu.
Ogdlne wskazowki do zastosowania w razie potrzeby: utrzymaé droznos¢ drog oddechowych,
podtrzymywac prace serca i uktadu oddechowego w zaleznos$ci od objawdw. Antidotum w depres;ji
uktadu oddechowego jest nalokson. Jakkolwiek, decyzja o zastosowaniu naloksonu w przypadku
przedawkowania powinna zosta¢ podjeta po dokonaniu oceny bilansu korzysci/ryzyka w odniesieniu
do indywidualnego przypadku, poniewaz moze on tylko cze$ciowo odwroci¢ niektore z innych
skutkéw wywotane dzialaniem tramadolu i zwigkszy¢ ryzyko drgawek, chociaz dane dotyczace tych
ostatnich sg sprzeczne. W przypadku napadu drgawek nalezy poda¢ diazepam.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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 usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Wielko$¢ opakowan: pudetko zawierajgce 10 amputek.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Virbac Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02 - 819 Warszawa
tel.: +48 22 855 40 46



