BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Cepedol Vet 20 mg tuggtabletter for hund

2 Sammansittning

En tablett innehaller:

Aktiv substans:

Tramadol (som hydroklorid) 17,6 mg

Motsvarar 20 mg tramadolhydroklorid

Ljusbrun med bruna fldckar, rund och konvex tablett med en kryssformad brytskara pd ena sidan.
Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomraden

For lindring av akut och kronisk lindrig smérta i mjukdelar, muskler och skelett.
5. Kontraindikationer

Ska inte ges tillsammans med likemedel som anvidnds for att behandla depression (tricykliska
antidepressiva, monoaminoxidashdmmare och serotoninaterupptagshammare).

Anvénd inte vid 6verkanslighet mot tramadol eller mot nagot av hjdlpamnena.

Anvénd inte till djur med epilepsi.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

De smartstillande effekterna av tramadolhydroklorid kan variera. Detta beddms bero pé individuella
skillnader nér lakemedlet omvandlas (metaboliseras) till den priméra aktiva metaboliten
O-desmetyltramadol. Hos vissa hundar kan avsaknad av behandlingssvar (utebliven effekt av
behandlingen) leda till att 1dkemedlet inte ger smartlindring. Vid kronisk smérta ska en kombination
av smartlindring 6vervégas. Hundar ska regelbundet kontrolleras av veterinar for att sdkerstilla
tillracklig smértlindring. Vid dterkommande smaérta eller otillricklig smértlindring kan den
smirtstillande behandlingen behéva omprovas.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Eftersom tabletterna &r smaksatta ska de forvaras utom réckhéll for djur, for att undvika oavsiktligt
intag.

Anvind med forsiktighet till hundar med nedsatt njur- eller leverfunktion. Hos hundar med nedsatt
leverfunktion kan omvandlingen (metabolismen) av tramadol till de aktiva metaboliterna vara nedsatt,
vilket kan minska ldkemedlets effekt. En av de aktiva metaboliterna av tramadol utsondras via
njurarna, och darfor kan det vara nodvéndigt att justera doseringen for hundar med nedsatt
njurfunktion. Njur- och leverfunktionen ska kontrolleras vid anvéndning av detta ldkemedel. Om en
langvarig smértlindrande behandling ska avbrytas ska det om mgjligt ske gradvis.




Sérskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Tramadol kan orsaka dverkéanslighetsreaktioner. Personer med kdnd dverkanslighet mot tramadol bor
undvika kontakt med lakemedlet. Tvétta hdnderna efter anvéndning. Uppsok lékare i hdndelse av
Overkénslighetsreaktioner.

Tramadol kan orsaka dgonirritation till exempel om det uppstdr damm som hamnar i gonen nér
tabletterna delas. Undvik kontakt med dgonen, inklusive hand-till-6gonkontakt. Om likemedlet
kommer i kontakt med 6gonen, skolj dem omedelbart med rikligt med vatten.

Tramadol kan orsaka s6vning (sedering), illamaende och yrsel efter oavsiktligt intag. For att férhindra
oavsiktligt intag, sarskilt hos barn, ska oanvénda tablettdelar laggas tillbaka i det 6ppnade blistret, som
1 sin tur ska laggas tillbaka i kartongen och forvaras pé en siker plats utom syn- och réckhéll for barn.
Vid oavsiktligt intag, sérskilt for barn, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Vid
oavsiktligt intag hos vuxna: KOR INTE BIL, eftersom sévning (sedering) kan uppkomma.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier p4 mus och/eller ritta och kanin har inte gett négra belagg for skadliga effekter pa
foster eller moderdjur eller beldgg for biverkningar avseende avkommans utveckling i samband med
eller efter nedkomsten (peri- och postnatalt). Anviand endast i enlighet med ansvarig veterindrs
nytta/riskbedémning.

Fertilitet:

Laboratoriestudier pa mus och/eller ratta och kanin visade inte nigon paverkan pa
reproduktionsférmaga och fertilitet hos hanar och honor vid anvéndning av rekommenderade doser av
tramadol. Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Om lakemedlet ges tillsammans med andra likemedel som péverkar centrala nervsystemet kan det
forstiarka de hAmmande effekterna pa centrala nervsystemet och andningen. Tramadol kan oka effekten
av lakemedel som sidnker kramptroskeln.

Likemedel som hdmmar (t.ex. cimetidin och erytromycin) eller stimulerar (t.ex. karbamazepin)
CYP450-medierad metabolism kan paverka den smértstillande effekten av tramadol. Betydelsen av
dessa interaktioner har inte studerats pa hund.

Kombinationen av likemedel som ir en blandad stimulerare/hdmmare (agonist-antagonist) (t.ex.
buprenorfin, butorfanol) och tramadol rekommenderas inte, eftersom den smartstillande effekten av en
ren agonist teoretiskt kan minska under sidana omsténdigheter.

Overdosering:
Vid forgiftning med tramadol uppkommer sannolikt symtom som liknar de som observeras med andra

centralt verkande smaértstillande medel (opioider). Dessa innefattar framfor allt pupillsammandragning
(mios), krikningar, hjart- och karlkollaps (kardiovaskuldr kollaps), nedsatt medvetandegrad (inklusive
koma), kramper och nedsatt andning (andningsdepression) inklusive andningsstillestdnd.

Allméinna akutatgirder: Hall andningsvédgarna 6ppna och stdd hjart- och andningsfunktionen beroende
pa symtomen. Det &r lampligt att framkalla krakning for att forsoka tdmma magsécken, sdvida det
paverkade djuret inte har nedsatt medvetandegrad; da kan magskoljning dvervigas. Naloxon &r
motgift (antidot) vid andningsdepression. Naloxon &r eventuellt dock inte anvéndbart vid alla fall av
Overdosering av tramadol, eftersom det kanske endast delvis hdver en del andra effekter av tramadol.
Vid eventuella krampanfall administreras diazepam.

7. Biverkningar

Hund:
Vanliga Sovning (sedering)', somnighet — neurologisk
(1 till 10 av 100 behandlade djur): stérning?
Mindre vanliga [llaméaende, krékningar
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):




Sillsynta Overkinslighet?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Kramper*
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

: lindrig

. sérskilt i samband med anvidndning av hogre doser

: 1 hindelse av 6verkénslighetsreaktioner ska behandlingen avbrytas.
: hos hundar med en 1ag kramptroskel
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Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
ladkemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvianda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

https://fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Ges via munnen.

Rekommenderad dos dr 2—4 mg tramadolhydroklorid per kg kroppsvikt var 8:e timme eller vid behov
baserat pa smértans intensitet.

Det maste g& minst 6 timmar mellan varje dosering. Den rekommenderade maximala dagliga dosen ar
16 mg/kg. Eftersom den individuella effekten av tramadol varierar och delvis beror pa dosen, patientens
alder, individuella skillnader i smértkénslighet och allméntillstind ska dosen anpassas individuellt
utifran de doseringar och doseringsintervall som anges ovan. Hunden ska undersokas regelbundet av en
veterindr for att bedoma om ytterligare smértlindring krévs. Ytterligare smértlindring kan ges genom att
oka tramadoldosen tills den maximala dagliga dosen nas, och/eller genom att anvénda en kombinerad
smartbehandling med tilligg av andra lampliga smartstillande 1dkemedel.

De lampligaste tablettstyrkorna ska anvindas for att ge korrekt dosering och minimera behovet av delade
tabletter som méste sparas till ndsta doseringstillfille. De oanvénda tablettdelarna ska anvidndas vid nista
doseringstillfalle(n).

Observera att denna doseringstabell dr avsedd som en guide for att ge ldkemedlet i den Ovre delen av
doseringsintervallet: 4 mg/kg kroppsvikt. Har anges det antal tabletter som kriavs for att ge4 mg
tramadolhydroklorid per kg kroppsvikt.

Den rekommenderade dosen dr 2-4 mg tramadolhydroklorid per kg kroppsvikt. Denna tabell ger som
exempel pa 4 mg tramadolhydroklorid per kg kroppsvikt.

Kroppsvikt (kg) Antal 20 mg tabletter
1,25 Ya
2,5 V2
3,75 Ya
5 1
6,25 17
7,5 17
10 2




12,5 2
15 3
20 4

9. Réd om korrekt administrering
For att sikerstélla korrekt dosering ska kroppsvikten bestimmas sa exakt som majligt.

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for att sdkerstélla exakt dosering. Placera tabletten pa en
plan yta med brytskaran Véind uppat och den konvexa (rundade) sidan vind mot ytan.
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Halvor: tryck med tummarna pé bada sidorna av tabletten.
Fjardedelar: tryck med tummen i mitten av tabletten.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa blistret och kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pi godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr 42040

Aluminium-PVC/Aluminium/oPA-blister innehallande 10 tabletter.

Kartong med 10 tabletter.

Kartong med 30 tabletter.

Kartong med 50 tabletter.

Kartong med 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



15. Datum da bipacksedeln senast indrades

07/02/2024
Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, F1-13721 PAROLA

Tel: 03 630 3100

laaketurva@vetmedic.fi

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkéinnandet for forséljning.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

