VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cepedol Vet 80 mg purutabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisdltda:

Vaikuttava aine:

Tramadoli (hydrokloridina) 70,3 mg

vastaa 80 mg tramadolihydrokloridia

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Laktoosimonohydraatti

Selluloosa, mikrokiteinen (E460)
Natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Piidioksidi, kolloidinen, hydratoitu
Magnesiumstearaatti

Kana-aromi

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

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Pehmytkudoksen seké tuki- litkuntaelimiston lievén akuutin ja kroonisen kivun lievittiminen.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa antaa yhdessé trisyklisten masennusldikkeiden, monoamiinioksidaasin estijien tai serotoniinin
takaisinoton estdjien kanssa.

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

Ei saa kayttaa eldimilld, joilla on epilepsia.

3.4 Erityisvaroitukset

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



3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Koska tableteissa on makuainetta, ne on sdilytettidva eldinten ulottumattomissa, jotta eldimet eivat 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
vahdisempéd, mikd voi heikentdd eldinldékkeen 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 tété eldinldékettd kéytettdessa.
Pitkékestoisen kivunlievityshoidon lopettaminen on tehtévé asteittain, jos vain mahdollista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tramadoli voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid tramadolille, tulee
valttad kosketusta eldinladkkeen kanssa. Pese kiddet kiyton jilkeen. Jos saat yliherkkyysreaktioita,
kddnny ladkérin puoleen.

Tramadoli voi drsyttdd silmid esimerkiksi tablettien osiin jakamisen yhteydessd mahdollisesti
muodostuvan l4ddkepdlyn joutuessa silmiin. Vilta eldinlddkkeen joutumista silmiin, my0ds sen
siirtymisté késien iholta silmiin. Jos eldinlddkettd joutuu silmiin, huuhtele silmét vélittomasti runsaalla
vedella.

Vahingossa nieltynd tramadoli voi aiheuttaa sedaatiota, pahoinvointia ja huimausta. Estddksesi,
etenkin lapsia, nielemésti eldinladkettd vahingossa pane kayttdmatta jaéineet tabletin osat takaisin
avattuun ldpipainopakkaukseen ja koteloon ja sdilytd ne turvallisessa paikassa poissa lasten nakyviltd
ja ulottuvilta.

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

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

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

Harvinainen Yliherkkyys?
(1-10 eléintd 10 000 hoidetusta eldimesta):

Hyvin harvinainen Kouristuskohtaukset*

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

I lievd

Z: erityisesti suurempien annosten kidytén yhteydessi

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteen kohdassa 16.



3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Voidaan kayttdd ainoastaan hoitavan eldinldédkérin hyoty-riskiarvion perusteella.

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa hiirelld ja/tai rotalla ja kaneilla ei ole l6ydetty ndytt6d epdmuodostumia
aiheuttavista, sikiotoksisista, emolle toksisista eiki jélkeldisten peri- ja postnataaliseen kehitykseen
kohdistuvista haittavaikutuksista.

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

tramadolilla ei todettu epasuotuisia vaikutuksia urosten eiké naaraiden lisddntymisparametreihin eikd
hedelmallisyyteen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Tamaén eldinlddkkeen samanaikainen kéytté muiden keskushermostoa lamaavien aineiden kanssa
saattaa voimistaa keskushermostovaikutuksia ja hengitystd lamaavia vaikutuksia. Tramadoli voi
voimistaa kouristuskynnysta alentavien ldékkeiden 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 lievittdva vaikutus saattaa teoriassa heikentyé tdllaisissa olosuhteissa.
Ks. my0s kohta 3.3.

3.9 Antoreitit ja annostus
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 enimméisvuorokausiannos on 16 mg/kg. Koska tramadolin
tuottama vaste vaihtelee yksilollisesti ja riippuu osittain annostuksesta, idstd, yksilollisista
kipuherkkyyseroista seké yleisvoinnista, optimaalinen annostus on suunniteltava yksilollisesti edelld
mainitun annosalueen ja toistuvaishoidon annostiheyden vaihteluvilin pohjalta. Eldinlaédkérin 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. Kayttimatta
jadneet tabletin osat on annettava seuraavalla antokerralla tai -kerroilla.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.

Huomioi, ettd seuraavan annostaulukon ohjeistus koskee eldinléddkkeen 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) 80 mg:n tablettien maéri
20 1
30 1%

40 2




50 2%
60 3

Tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljdin yhtd suureen osaan tdsmillisen annostelun varmistamiseksi.
Tabletti asetetaan tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli ylospéin ja kupera (kaareva) puoli alaspéin pintaa
vasten.
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Puolittaminen: tablettia painetaan peukaloilla molemmilta sivuilta.
Neljasosiin jakaminen: tablettia painetaan peukalolla keskelt.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)

Tramadolimyrkytystapauksissa esiintyy todennikoisesti samanlaisia oireita kuin muiden
keskushermostoon vaikuttavien analgeettien (opioidien) aiheuttamissa myrkytystapauksissa. Téllaisia
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 hengitystd 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.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QN02AX02

4.2 Farmakodynamiikka

Tramadoli on keskushermostoon vaikuttava analgeetti, jonka monimutkainen vaikutusmekanismi
perustuu sen kahden enantiomeerin ja ensisijaisen metaboliitin toimintaan, joka kohdistuu opioidi-,
noradrenaliini- ja serotoniinireseptoreihin. Tramadolin (+)-enantiomeerilld on pieni affiniteetti
p-opioidireseptoreihin, ja se estdé serotoniinin takaisinottoa ja tehostaa serotoniinin vapautumista.
Tramadolin (—)-enantiomeeri ensisijaisesti estdd noradrenaliinin takaisinottoa. Tramadolin metaboliitti
O-desmetyylitramadolilla (M 1) on suurempi affiniteetti p-opioidireseptoreihin.

Toisin kuin morfiinilla, tramadolilla ei ole laajalla analgeettisella annosalueellaan hengitystd lamaavaa
vaikutusta. Se ei myoskédén vaikuta suoliston motiliteettiin. Sydén- ja verenkiertoelimistoon
kohdistuvat vaikutukset ovat yleensé lievid. Tramadolin analgeettinen voimakkuus on noin 1/10-1/6
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morfiinin voimakkuudesta.

4.3 Farmakokinetiikka

Tramadoli imeytyy nopeasti: annettaessa suun kautta kerta-annoksena 4 mg/kg
tramadolihydrokloridia, tramadolin huippupitoisuus plasmassa (115 ng/ml) saavutetaan noin
40 minuutissa. Ruoka ei vaikuta ldékkeen imeytymiseen merkittavésti.

Tramadoli metaboloituu maksassa sytokromi P450:n vélittimédn demetylaation ja timén jilkeisen
glukuronihapon konjugaation kautta. Koirilla aktiivista metaboliittia O-desmetyylitramadolia
muodostuu vihemmain kuin ihmisilld. Eliminaatio tapahtuu pddasiassa munuaisten kautta, ja
eliminaation puoliintumisaika on noin 0,5-2 tuntia.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

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

Pahvirasia, jossa on 10, 30, 50 tai 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinlidkkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittia talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

42042

8.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

29.08.2924

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

07/02/2024



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

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



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Cepedol Vet 80 mg tuggtabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller:

Aktiv substans:

Tramadol (som hydroklorid) 70,3 mg

Motsvarar 80 mg tramadolhydroklorid

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpidmnen och andra
bestindsdelar

Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin (E460)
Natriumstérkelseglykolat (typ A)
Kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad

Magnesiumstearat

Kycklingsmak

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

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For lindring av akut och kronisk lindrig mjukdelssmérta och muskuloskeletal smérta.

3.3 Kontraindikationer

Administrera inte tillsammans med tricykliska antidepressiva, monoaminoxidashdmmare och
serotoninaterupptagshdmmare.

Anvind inte vid dverkénslighet mot tramadol eller mot nagot av hjélpdmnena.

Anvénd inte till djur med epilepsi.

3.4 Sirskilda varningar

De smartstillande effekterna av tramadolhydroklorid kan variera. Detta bedoms bero pa individuella
skillnader i metabolismen av ldkemedlet till den primira aktiva metaboliten O-desmetyltramadol. Hos
vissa hundar kan avsaknad av behandlingssvar leda till att ldkemedlet inte ger smirtlindring. Vid

kronisk smaérta ska multimodal smértlindring 6vervégas. Hundar ska regelbundet kontrolleras av
veterindr for att sikerstdlla adekvat smértlindring. Vid dterkommande smérta eller otillrdcklig



smartlindring kan den smartstillande behandlingen behdva omprévas.
3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsitgarder for sédker anvindning till avsedda djurslag:

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

Anvind med forsiktighet till hundar med nedsatt njur- eller leverfunktion. Hos hundar med nedsatt
leverfunktion kan metabolismen av tramadol till de aktiva metaboliterna vara nedsatt, vilket kan
minska likemedlets effekt. En av de aktiva metaboliterna av tramadol utsondras via njurarna, och
darfor kan det vara nédvéndigt att justera doseringen for hundar med nedsatt njurfunktion. Njur- och
leverfunktionen ska monitoreras vid anvindning av detta ldkemedel. Utsdttning av ldngvarig
smartlindrande behandling ska om mojligt ske gradvis.

Sarskilda forsiktighetsitgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Tramadol kan orsaka overkénslighetsreaktioner. Personer med kidnd 6verkéanslighet mot tramadol bor
undvika kontakt med lakemedlet. Tvitta hinderna efter anvandning. Uppsok ldkare i hdndelse av
overkénslighetsreaktioner.

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

Tramadol kan orsaka sedering, illaméende och yrsel efter oavsiktligt intag. For att forhindra oavsiktligt
intag, sirskilt hos barn, ska oanvinda tablettdelar laggas tillbaka i det 6ppnade blistret, som i sin tur
ska laggas tillbaka i kartongen och forvaras pa en séker plats utom syn- och rackhall f6r barn.

Vid oavsiktligt intag, sédrskilt for barn, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Vid
oavsiktligt intag hos vuxna: KOR INTE BIL, eftersom sedering kan uppkomma.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Vanliga Sedering'?, somnighet — neurologisk stérning?

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga Illaméende, krékningar
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

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

Mycket sillsynta Kramper*
(férre @n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

: lindrig

. sérskilt i samband med anvéndning av hogre doser

: 1 hindelse av 6verkénslighetsreaktioner ska behandlingen avbrytas.
: hos hundar med en 1ag kramptroskel

AW =

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 1 bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Driéktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa mus och/eller ratta och kanin har inte gett nigra belégg for teratogena,
fosterskadande, modertoxiska effekter eller skadliga effekter under peri- och postnatal utveckling hos
avkommor.

Fertilitet

Laboratoriestudier pa mus och/eller ratta och kanin visade inte nigon paverkan pa
reproduktionsférmaga och fertilitet hos hanar och honor vid anvindning av terapeutiska doser av
tramadol.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Samtidig administrering av lakemedlet med CNS-depressiva medel kan 6ka de CNS-depressiva och
andningsdepressiva effekterna. Tramadol kan 6ka effekten av lakemedel som sidnker kramptroskeln.
Likemedel som hdmmar (t.ex. cimetidin och erytromycin) eller inducerar (t.ex. karbamazepin)
CYP450-medierad metabolism kan paverka den smértstillande effekten av tramadol. Den kliniska
relevansen av dessa interaktioner har inte studerats pa hund.

Kombinationen av blandad agonist-antagonist (t.ex. buprenorfin, butorfanol) och tramadol
rekommenderas inte, eftersom den smaértstillande effekten av en ren agonist teoretiskt kan minska
under sddana omsténdigheter.

Se dven avsnitt 3.3.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvéndning.

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

Minsta doseringsintervall &r 6 timmar. Den rekommenderade maximala dagliga dosen ar 16 mg/kg.
Eftersom det individuella svaret pa tramadol varierar och delvis beror pa dosen, patientens alder,
individuella skillnader i smértkénslighet och allméntillstind ska den optimala doseringsregimen
anpassas individuellt utifran de doseringar och doseringsintervall som anges ovan. Hunden ska
undersokas regelbundet av en veterindr for att bedoma om ytterligare smértlindring krivs. Ytterligare
smaértlindring kan ges genom att 6ka tramadoldosen tills den maximala dagliga dosen nas, och/eller
genom att anvinda multimodal smértbehandling med tilligg av andra l&dmpliga smértstillande
lakemedel.

De lampligaste tablettstyrkorna ska anvindas for att ge korrekt dosering och minimera behovet av
delade tabletter som maste sparas till nista administrering. De oanvénda tablettdelarna ska anvéndas
vid foljande administrering(ar).

For att sdkerstélla korrekt dosering ska kroppsvikten bestimmas sa exakt som majligt.

Observera att denna doseringstabell dr avsedd som en guide for att administrera lakemedlet i den ovre
delen av doseringsintervallet: 4 mg/kg kroppsvikt. Har anges det antal tabletter som kréavs for att
administrera 4 mg tramadolhydroklorid per kg kroppsvikt.

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

Kroppsvikt (kg) Antal 80 mg tabletter
20 1
30 1'%




40 2
50 2%
60 3

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for att sékerstilla exakt dosering. Placera tabletten pa
en plan yta med brytskéran 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.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Vid forgiftning med tramadol uppkommer sannolikt symtom som liknar de som observeras med andra
centralt verkande smartstillande medel (opioider). Dessa innefattar framfor allt mios, krakningar,
kardiovaskulér kollaps, nedsatt medvetandegrad (inklusive koma), kramper och andningsdepression
(inklusive andningsstillestand).

Allméanna akutdtgirder: Hall andningsvédgarna 6ppna och stdd hjirt- och andningsfunktionen beroende
pa symtomen. Det dr lampligt att framkalla krakning for att forsoka tdmma magsécken, sdvida det
paverkade djuret inte har nedsatt medvetandegrad; da kan magskoljning 6vervagas. Naloxon ér antidot
vid andningsdepression. Naloxon ar eventuellt dock inte anvindbart vid alla fall av 6verdosering av
tramadol, eftersom det kanske hédver en del andra effekter av tramadol endast delvis. Vid eventuella
krampanfall administreras diazepam.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive

begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QN02AX02

4.2 Farmakodynamik

Tramadol ar ett centralt verkande smaértstillande medel med en komplex verkningsmekanism, som
utdvas av dess tva enantiomerer och priméra metabolit och som involverar opioid-, noradrenalin- och
serotoninreceptorer. Tramadols (+)-enantiomer har en 14g affinitet for p-opioidreceptorer, hAimmar
serotoninupptaget och okar dess frisattning. Tramadols (—)-enantiomer himmar foretradesvis
noradrenalinaterupptaget. Metaboliten O-desmetyltramadol (M1) har storre affinitet for

u-opioidreceptorerna.
I motsats till morfin har tramadol inga hammande effekter pa andning inom ett stort smértstillande
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dosintervall. Det paverkar inte heller gastrointestinal motilitet. Effekterna pa det kardiovaskuléra
systemet brukar vara lindriga. Den smartstillande potensen &r cirka 1/10 till 1/6 av morfinets.

4.3 Farmakokinetik

Tramadol absorberas snabbt: Efter oral administrering av en enkeldos om 4 mg tramadolhydroklorid
per kg kroppsvikt nds maximala plasmakoncentrationer pa 115 ng tramadol per ml inom cirka

40 minuter. Foda paverkar inte signifikant absorptionen av ldkemedlet.

Tramadol metaboliseras i levern via cytokrom P450-medierad demetylering f6ljt av konjugering med
glukuronsyra. Hos hundar bildas ldgre nivéer av den aktiva metaboliten O-desmetyltramadol jamfort
med hos ménniska. Eliminering sker i huvudsak via njurarna med en elimineringshalveringstid pa
cirka 0,5-2 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 &r.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminium-PVC/Aluminium/oPA-blister innehallande 10 tabletter.

Kartong med 10, 30, 50 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

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 bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

42042

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 29.08.2024.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

07/02/2024
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10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.

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