PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinléikkeen nimi

Cepedol Vet 20 mg purutabletit koiralle
2 Koostumus

Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Tramadoli (hydrokloridina) 17,6 mg

vastaa 20 mg tramadolihydrokloridia

Vaaleanruskea, ruskeatépldinen, pyored ja kupera tabletti, jonka toisella puolella on
ristikkdisjakouurre. Tabletti voidaan jakaa kahteen tai neljadn yhtd suureen osaan.

3. Kohde-eldinlaji

Koira.

4. Kiyttoaiheet

Pehmytkudoksen seké tuki- litkuntaelimiston lievén akuutin ja kroonisen kivun lievittdminen.
S. Vasta-aiheet

Ei saa antaa yhdessé trisyklisten masennuslaikkeiden, monoamiinioksidaasin estéjien tai serotoniinin
takaisinoton estdjien kanssa.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd tramadolille tai apuaineille.

Ei saa kayttda eldimilla, joilla on epilepsia.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Tramadolihydrokloridin analgeettiset vaikutukset voivat vaihdella. Vaihtelun ajatellaan johtuvan
yksilollisistd eroista ladkkeen metaboloitumisessa sen ensisijaiseksi aktiiviseksi metaboliitiksi
O-desmetyylitramadoliksi. Joillakin koirilla vasteettomuus voi aiheuttaa sen, ettei valmiste lievita
kipua. Krooniseen kipuun on harkittava multimodaalista kivunhoitoa. Eldinld4kérin on seurattava
koiraa sdadnndllisesti riittdvéan kivunlievityksen varmistamiseksi. Jos kipu uusiutuu tai kivunlievitys on
riittdmatontd, kivunhoito-ohjelma on ehké suunniteltava uudelleen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttodn kohde-eldinlajilla:

Koska tableteissa on makuainetta, ne on sdilytettiva eldinten ulottumattomissa, jotta eldimet eivét syo
niitd muulloin kuin annettaessa.

Valmistetta on kdytettdva varoen, jos koiralla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta. Maksan
vajaatoimintaa sairastavilla koirilla tramadolin metaboloituminen aktiivisiksi metaboliiteiksi voi olla
vihdisempéd, mika voi heikentdd eldinlddkkeen tehoa. Jos koiralla on munuaisten vajaatoiminta,
annostusta voi olla tarpeen muuttaa, silld yksi tramadolin aktiivisista metaboliiteista erittyy
munuaisten kautta. Munuaisten ja maksan toimintaa on seurattava tita eldinladkettd kaytettaessa.
Pitkékestoisen kivunlievityshoidon lopettaminen on tehtévé asteittain, jos vain mahdollista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tramadoli voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid tramadolille, tulee
vilttéda kosketusta eldinlddkkeen kanssa. Pese kidet kayton jélkeen. Jos saat yliherkkyysreaktioita,
kadnny lddkérin puoleen.




Tramadoli voi drsyttdd silmid esimerkiksi tablettien osiin jakamisen yhteydessd mahdollisesti
muodostuvan lddkepo6lyn joutuessa silmiin. Valtd eldinlddkkeen joutumista silmiin, my0s sen
siirtymisté késien iholta silmiin. Jos eldinlddkettd joutuu silmiin, huuhtele silmét vélittomaésti runsaalla
vedella.

Vahingossa nieltynd tramadoli voi aiheuttaa sedaatiota, pahoinvointia ja huimausta. Estiéksesi,
etenkin lapsia, nielemésti eldinladkettd vahingossa pane kdyttdmatta jaéineet tabletin osat takaisin
avattuun lapipainopakkaukseen ja koteloon ja sdilyti ne turvallisessa paikassa poissa lasten nikyviltd
ja ulottuvilta.

Jos vahingossa nielet, etenkin jos lapsi vahingossa nielee valmistetta, kddnny vélittomasti 14dkarin
puoleen ja ndyti hinelle pakkausseloste tai myyntipaillys. Jos aikuinen on niellyt valmistetta
vahingossa: ALA AJA AUTOA, koska sedaatiota voi ilmet.

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa hiirella ja/tai rotalla ja kaneilla ei ole l0ydetty naytt6da epdmuodostumia
aiheuttavista, sikiotoksisista, emolle toksisista eika jilkeldisten peri- ja postnataaliseen kehitykseen
kohdistuvista haittavaikutuksista. Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinldédkarin hydty-riskiarvion
perusteella.

Hedelmiillisyys:
Laboratoriotutkimuksissa hiirelld ja/tai rotalla ja kaneilla terapeuttisina annoksina annetulla

tramadolilla ei todettu epasuotuisia vaikutuksia urosten eiké naaraiden lisddntymisparametreihin eika
hedelmillisyyteen. Voidaan kéyttds ainoastaan hoitavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Tamén eldinlddkkeen samanaikainen kéytté muiden keskushermostoa lamaavien aineiden kanssa
saattaa voimistaa keskushermostovaikutuksia ja hengitystd lamaavia vaikutuksia. Tramadoli voi
voimistaa kouristuskynnysté alentavien ladkkeiden vaikutusta.

Ladkkeet, jotka estdvét (esim. simetidiini ja erytromysiini) tai indusoivat (esim. karbamatsepiini)
CYP450-vilitteistd metaboliaa, saattavat vaikuttaa tramadolin kipua lievittdvain vaikutukseen. Néiden
yhteisvaikutusten kliinistd merkitysti ei ole tutkittu koirilla.

Agonisti-antagonistien (esim. buprenorfiini, butorfanoli) ja tramadolin yhdistdmisti ei suositella,
koska puhtaan agonistin kipua lievittidva vaikutus saattaa teoriassa heikentya tillaisissa olosuhteissa.

Yliannostus:

Tramadolimyrkytystapauksissa esiintyy todennikoisesti samanlaisia oireita kuin muiden
keskushermostoon vaikuttavien analgeettien (opioidien) aiheuttamissa myrkytystapauksissa. Tallaisia
oireita ovat etenkin mioosi, oksentelu, kardiovaskulaarinen kollapsi, tajunnanhiiriét (mukaan lukien
kooma), kouristukset ja hengityslama (mukaan lukien hengityspysahdys).

Yleiset ensiaputoimet: Hengitystiet pidetddn avoimina, ja verenkiertoa ja hengitysta tuetaan
oireenmukaisesti. Mahan tyhjentdminen oksennuttamalla on asianmukaista, paitsi jos yliannostuksen
saaneen eldimen tajunnan taso on alentunut, jolloin voidaan harkita mahahuuhtelua. Hengityslaman
yhteydessa kdytettiva vastalddke on naloksoni. Voi kuitenkin olla, ettei naloksonista ole hyotya
kaikissa tramadolin yliannostustapauksissa, silld se saattaa korjata joitakin tramadolin muista
vaikutuksista vain osittain. Jos kouristuskohtauksia ilmenee, eldimelle annetaan diatsepaamia.

7 Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen Sedaatio'?, uneliaisuus — neurologinen hiirio?
(1-10 eléinta 100 hoidetusta eldimesta):

Melko harvinainen Pahoinvointi, oksentelu
(1-10 eléinta 1 000 hoidetusta eldimesta):

Harvinainen Yliherkkyys?
(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta eldimestd):




Hyvin harvinainen Kouristuskohtaukset*

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittdiset
ilmoitukset mukaan luettuina):

I lievd

Z: erityisesti suurempien annosten kiytén yhteydessi

3: Jos yliherkkyysreaktioita ilmenee, hoito on lopetettava.
%: koirilla, joiden kouristuskynnys on matala

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my&s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttamélld tdimén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: Laékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
Fimea, www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain
Suun kautta.

Suositeltu annos on 2—4 mg/kg tramadolihydrokloridia 8 tunnin vélein tai tarpeen mukaan kivun
voimakkuuden perusteella.

Lyhyin antovili on 6 tuntia. Suositeltu enimméiisvuorokausiannos on 16 mg/kg. Koska tramadolin
tuottama vaste vaihtelee yksilollisesti ja riippuu osittain annostuksesta, idstd, yksilollisistd
kipuherkkyyseroista sekd yleisvoinnista, optimaalinen annostus on suunniteltava yksil6llisesti edelld
mainitun annosalueen ja toistuvaishoidon annostiheyden vaihteluvilin pohjalta. Eldinlddkérin on
tutkittava koira sddannollisesti lisdkivunlievityksen tarpeen arvioimiseksi. Lisdkivunlievitystd voidaan
antaa suurentamalla tramadoliannosta, kunnes saavutetaan suositeltu enimmaisvuorokausiannos, ja/tai
noudattamalla multimodaalista kivunhoito-ohjelmaa, johon kuuluu muita sopivia kipulddkkeita.

On kaytettdva mahdollisimman sopivaa tablettivahvuutta oikean annoksen varmistamiseksi ja jotta
minimoidaan tablettien jakaminen ja jaossa yli jadvien tabletin osien sdilyttdminen. Kayttamatta
jédneet tabletin osat on annettava seuraavalla antokerralla tai -kerroilla.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.

Huomioi, ettd seuraavan annostaulukon ohjeistus koskee eldinldikkeen annosalueen suurinta annosta
(4 mg/kg). Taulukossa kerrotaan, montako tablettia tarvitaan, kun tramadolihydrokloridia halutaan
antaa 4 mg painokiloa kohti.

Suositeltu annos on 2—4 mg/kg tramadolihydrokloridia. Taulukossa annetaan esimerkki 4 mg/kg
tramadolihydrokloridin annostelulle.

Eldimen paino (kg) 20 mg:n tablettien maéra
1,25 Z
2,5 2
3,75 Ya

5 1
6,25 1%
7,5 1'%
10 2
12,5 2
15 3
20 4




9. Annostusohjeet

Tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljddn yhtd suureen osaan tdsmillisen annostelun varmistamiseksi.
Tabletti asetetaan tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli ylospéin ja kupera (kaareva) puoli alaspéin pintaa
vasten.

Puolittaminen: tablettia painetaan peukaloilla molemmilta sivuilta.
Neljdsosiin jakaminen: tablettia painetaan peukalolla keskelta.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Ala kayta titd eldinladkettd viimeisen kayttopaivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvirasiassa ja
lapipainopakkauksessa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivimadralla tarkoitetaan
kuukauden viimeisti paivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerédysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden hédvittimisesta eldinladkériltisi tai apteekista.

13. Elidinlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 42040

Alumiini-PVC/Alumiini/oPA-lapipainopakkaus, jossa on 10 tablettia.

Pahvirasia, jossa on 10, 30, 50 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Péivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

07/02/2024

Taté eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, F1-13721 PAROLA

Puh: 03 6303100

laaketurva@vetmedic.fi

Lisétietoja téstd eldinldékkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



