PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Tramvetol 50 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:
Tramadolum (jako hydrochloridum) 43,9 mg
Odpovida 50 mg tramadoli hydrochloridum

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety

Tablety bilé az téméf bilé barvy s hnédymi tec¢kami a délici ryhou na jedné stran¢€ plochého tvaru se
zaoblenymi hranami a charakteristickym masovym aroma.

Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Psi s hmotnosti vyssi nez 6,25 kg.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

SniZeni akutni a chronické mirné bolesti mekkych tkani a mirné muskuloskeletalni bolesti.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat spolu s tricyklickymi antidepresivy, inhibitory monoaminooxidazy a inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na tramadol, nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat s epilepsii.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Analgetické ucinky tramadol-hydrochloridu mohou byt riizné. Piedpoklada se, Ze je to zplisobeno
individudlnimi rozdily v metabolismu lé¢iva na primarni aktivni O-desmethyltramadol, coz
muize vést u nékterych psi (nereagujicich) k neuspé$né analgézii pti podani pripravku. U
chronické bolesti by m¢la byt zvazovana multimodalni analgetika. Veterinarni 1ékaf by mél psy
pravidelné kontrolovat, aby byla zajisténa odpovidajici tleva od bolesti. V pfipad¢ recidivy
bolesti nebo nedostate¢né analgezie mize byt nutno ptehodnotit analgeticky protokol.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Pouzivat s opatrnosti u psti s poruchou funkce ledvin nebo jater. U pst s poruchou funkce jater mtze
byt metabolismus tramadolu na aktivni metabolity snizen, coz mlze zeslabit uc¢innost ptipravku.
Jeden z aktivnich metabolitd tramadolu se vylucuje renalné, a proto u pst s poruchou funkce




ledvin mtze byt nutné upravit ddvkovani. Béhem pouzivani tohoto pfipravku je tfeba sledovat
funkci ledvin a jater. Ukonceni dlouhodobé analgetické 1é¢by by mélo byt provadéno pokud
mozZno postupneé.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zvitatim

Tento pfipravek muze po ndhodném poziti, zejména détmi, zptisobit sedaci, nevolnost a zavraté. Aby
se zabranilo ndhodnému porziti, zejména ditétem, musi se nepouzité ¢asti tablet vratit do
otevieného blistru, vlozit zpét do krabicky a uchovéavat na bezpecném misté¢ mimo dohled a
dosah déti.

V ptipad¢ ndhodného poziti, zejména ditétem, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati. V ptipadé ndhodného poziti dosp&lymi: NERIDTE
MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ mize dojit k sedaci.

Lidé se znamou priecitlivélosti na tramadol nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Casto se miize vyskytovat mirna sedace a ospalost, zvlasté pokud jsou podavany vyssi davky.

Po podani tramadolu byla obc¢as pozorovana u pst nevolnost a zvraceni.

Ve vzacnych piipadech muze dojit k precitlivélosti. V piipadech reakci precitlivélosti by méla byt
1é¢ba prerusena.

Ve velmi vzacnych ptipadech mtize tramadol vyvolat kfece u pst s nizkym prahem pro vznik kieci.

Cetnost nezadoucich wi¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucCinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni)

4.7  PouZiti v pribéhu bi‘ezosti a laktace nebo snasky

Biezost:

Laboratorni studie u mysi i U potkant a kraliki nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém tcinku
a maternalni toxicité. Pouzit pouze po zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim 1ékarem.

Laktace:

Laboratorni studie u myS$i i U potkana a kraliki nevykazovaly zadné nezadouci ucinky na peri- a
postnatalni vyvoj potomstva. PouZzit pouze po zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterinarnim lékatem.

Plodnost:

V laboratornich studiich u mysi i U potkant a kralika nevyvolalo pouziti tramadolu v terapeutickych
davkach vyskyt nezadoucich ucinkt na reprodukéni vykonnost a plodnost u samcti a samic.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim
lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dal$i formy interakce
Soucasné podavani tohoto pripravku s latkami tlumicimi centralni nervovy systém mize zesilit G¢inky

NI

Tento pfipravek muze zvysit U€inek 1éka, které snizuji prah pro vznik kieci. Léky, které inhibuji
metabolismus zprostfedkovany CYP450 (napf. cimetidin a erythromycin) nebo ho indukuji



(napt. karbamazepin), mohou mit vliv na analgeticky ucinek tramadolu. Klinicky vyznam téchto
interakci nebyl u psi dosud definitivné prozkouman.

Kombinace se smiSenymi agonisty/antagonisty (napiiklad buprenorfinem, butorfanolem) a timto
ptripravkem neni zadouci, protoze analgeticky cinek Cistého agonisty miize byt za takovych
okolnosti teoreticky snizen.

Viz také bod 4.3.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptsob podani

Peroralni podani.

Doporucena davka je 2-4 mg tramadol-hydrochloridu na kg zivé hmotnosti kazdych 8 hodin nebo
podle potfeby na zaklad¢ intenzity bolesti.

Minimalni interval davkovani je 6 hodin. Doporu¢ena maximalni denni davka je 16 mg/kg. Vzhledem
k tomu, Ze individualni odpovéd’ na tramadol je proménliva a ¢astecné zavisi na davce, véku
zvifete, individudlnich rozdilech v citlivosti na bolest a celkovém stavu, optimalni rezim
davkovani by mél byt individudlné ptizptisoben za pouziti vyse uvedenych davek a intervali
opakované 1écby. Pes by mél byt pravideln¢ vysetfovan veterinarnim Iékafem, aby se zjistilo,
zda je nasledné vyzadovana dalsi analgezie. Dalsi analgezie miiZze byt podana zvySenim davky
tramadolu, dokud neni dosazena maximalni denni davka, nebo také multimodalnim
analgetickym pfistupem s pfidavkem jinych vhodnych analgetik.

Vezmeéte prosim na védomi, Ze tato davkovaci tabulka je urcena jako voditko pro ddvkovani pifipravku
na horni hranici davkovaciho rozsahu: 4 mg/kg zivé hmotnosti. Uvadi pocet tablet potiebnych k
podani 4 mg tramadol-hydrochloridu na kg Zivé hmotnosti.

4 mg / kg zivé

hmotno Pocet tablet Tramadolu 50 mg
sti

<6,25kg NA
6,25 kg y D

12,5 kg 0 D

18,75 kg O,

25 kg > DOD

31,25 kg 2+, ODOD

37,5 kg 3 ODOOD

50 kg 4 DOODOOD

62,5 kg = OO DODOD

Tablety 1ze rozd¢€lit na 2 stejné ¢asti, aby bylo zajisténo presné davkovani.

Pro rozpileni tablety, uchopte tabletu ryhovanou stranou nahoru a zatlaéte palci na obé€ strany tablety
smérem doli.

4.10 Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné



Po intoxikaci tramadolem lze ocekavat v zasadé stejné priznaky, jako po predavkovani jinymi
centralné psobicimi analgetiky (opioidy). Ty zahrnuji hlavné midzu, zvraceni, kardiovaskularni
kolaps, poruchy védomi az koma, kieCe, utlum dychéni az zastavu dechu.

Obecna opatfeni prvni pomoci: udrzeni volnych dychacich cest, podpora srde¢ni a respiracni funkce v
zavislosti na symptomech. Vyvolavani zvraceni k vyprazdnéni zaludku je vhodné, pokud
postizené zvife nema snizené¢ védomi, v tomto pripadé mlze byt zvazen vyplach zaludku.
Antidotem pfi utlumu dychani je naloxon. Nicméné naloxon nemusi byt uZziteCny ve vSech
ptipadech pfedavkovani tramadolem, protoZze mize pouze Caste¢n€ zvratit nékteré dalsi ucinky
tramadolu. V pfipadé vzniku kie¢i podavejte diazepam.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika, jiné opioidy, tramadol.
ATCvet kod: QNO2AX02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tramadol je centralné pusobici analgetikum s komplexnim mechanizmem uéinku prostiednictvim jeho
2 enantiomert a primarniho metabolitu na opioidni, norepinefrinové a serotoninové receptory.
Enantiomer tramadolu (+) ma nizkou afinitu k p-opioidnim receptoriim, inhibuje vychytavani
serotoninu a zvySuje jeho uvoliiovani. Enantiomer (-) pfednostné inhibuje zpétny piijem
norepinefrinu. Metabolit O-desmethyltramadol (M1) ma vétsi afinitu k p-opioidnim receptortim.

Na rozdil od morfinu neptisobi analgetické davky tramadolu v Sirokém rozmezi Gtlum dechového
centra. Také je méné ovlivnéna gastrointestinalni motilita. U¢inky na kardiovaskularni systém
jsou spie mirné. U¢inna sila tramadolu je uvadéna jako 1/10 aZ 1/6 G&inné sily morfinu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Tramadol se snadno vstfebava: Po jednorazovém peroralnim podani 4,4 mg tramadolu HCL na kg Zivé
hmotnosti se béhem 45 minut dosdhne maximalni plazmatické koncentrace 65 ng tramadolu na
ml. Krmivo vyznamné neovlivituje absorpci l1éCiva.

Tramadol se metabolizuje v jatrech demethylaci zprostfedkovanou cytochromem P450 a naslednou
konjugaci s kyselinou glukuronovou. U psli se ve srovnani s lidmi vytvareji niz§i hladiny
aktivniho metabolitu O-desmethyltramadolu. Eliminace probiha hlavné ledvinami, s polo¢asem
eliinace asi 0,5-2 hodiny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Mikrokrystalicka celulosa
Predbobtnaly Skrob

Sodna sul sacharinu

Masové aroma

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety: 3 dny.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bily blistr z PVC/PE/PVDC/hliniku.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka se 3 blistry po 10 tabletach

Papirova krabicka s 10 blistry po 10 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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