,,,,,,,,

PR

Iy,
L Y au

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

preid . L



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tramsan 20 mg comprimate masticabile pentru cAini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:

Tramadol clorhidrat 20 mg
echivalent cu tramadol 17,6 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti
Celulozd microcristalind

Zaharina sodici

Vanilind

Lactoza monohidrat

Glicolat sodic de amidon (tip A)

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal hidratat

Comprimat masticabil rotund si convex, de culoare alba pand la aproape albd, cu linie de divizare in
forma de cruce pe o fatd, de marime 7 mm.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint

Pentru reducerea durerii acute si cronice ugoare de la nivelul tesuturilor moi si musculo-scheletice.

3.3 Contraindicatii

Nu se administreaza in asociere cu antidepresive triciclice, inhibitori ai monoamin-oxidazei si inhibitori
ai reutilizarii serotoninei.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu epilepsie.

3.4 Atentioniri speciale

Efectele analgezice ale tramadolului clorhidrat pot fi variabile. Se considera ci acest lucru se datoreazi
diferentelor individuale de metabolizare a medicamentului in metabolitul activ principal,
O-desmetiltramadol. La unii cdini (care nu prezint raspuns), acest lucru poate face ca produsul si nu
asigure analgezia. Pentru durerea cronica trebuie luati in considerare analgezia multimodald. CAinii
trebuie sa fie monitorizati cu regularitate de citre un medic veterinar, pentru a se asigura faptul ca
durerea este amelioratd in mod adecvat. in cazul reaparitiei durerii sau al analgeziei insuficiente, poate fi
necesard reconsiderarea protocolului de analgezie.
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3.5 . Precautii \ciale pentru utilizare

g
Precautii spec@l@ pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Comprirp»atele;;syff)ii{ omate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu péstrati comprimatele la indeména
animalelor. A sé Aitiliza cu precautie la cinii cu insuficientd renali sau hepatica. La cdinii cu
insuficientd iépatica, metabolizarea tramadolului in metabolitii activi poate fi scizuta, ceea ce poate
reduce eficagcitatea produsului medicinal veterinar. Unul dintre metabolitii activi ai tramadolului se
excretd pe cale renala si, prin urmare, la cdinii cu insuficientd renald poate fi necesari ajustarea schemei
de administrare. La utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sa fie monitorizate functia
renald si hepatica. fn cazurile in care este posibil acest lucru, Incetarea terapiei analgezice pe termen

lung trebuie sé se efectueze treptat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Tramadolul i vanilina pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergice). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la aceste substante trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. Spalati-va pe maini dupi utilizare. In caz de reactii de hipersensibilitate, adresati-va
medicului.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatie oculara, de exemplu dacé se formeazi pulbere
atunci cand comprimatul este rupt in parti mai mici. Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul
mainilor cu ochii. Dacd produsul medicinal veterinar intrd in contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

Tramadolul poate cauza sedare, greata si ameteald dupa ingestia accidentald. Pentru a evita ingestia
accidentald, in special de citre copii, partile de comprimate neutilizate trebuie sé fie puse Inapoi in
spatiul deschis din blister, si fie puse tnapoi in cutie i s fie pastrate intr-un loc sigur, neaflat la vederea
si indeména copiilor. In caz de ingestie accidentald, in special de catre copii, solicitafi imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. In caz de ingestie accidentala de
catre adulti: NU CONDUCETI VEHICULE, deoarece se poate produce sedarea.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:

Freevems ____  Eveimentadvers
" Frecvente * Sedare'?; somnolenta — tulburare
(1 pna la 10 animale / 100 de animale tratate): . neurologica® _

Mai putin frecvente
(1 pénd la 10 de animale / 1 000 de animale

tratate): R
Rare ~ Hipersensibilitate®
(1 pana 1a 10 animale / 10 000 de animale tratate): |

| Convulsie?

* Foarte rare

' (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv

raportirile izolate): I
! Usoara.

21n special cAnd se administreazi doze mai mari.

3 n cazul reactiilor de hipersensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt.

4 La cdinii cu prag convulsiv scazut.




detindtorului autorizatiei de comer01ahzare sau reprezentantulux local al acestuia, fie attorltat fonale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contaci
respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe soareci gi/sau sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene,
fetotoxice, maternotoxice si reactii adverse in dezvoltarea perinatala si postnatald a puilor. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Fertilitate:

In studiile de laborator efectuate pe soareci si/sau sobolani si iepuri, utilizarea tramadolului la doze
terapeutice nu a afectat performanta reproductiva si fertilitatea la masculi si femele. Se utilizeaza numai
in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenta a produsului medicinal veterinar cu depresante ale sistemului nervos
central poate potenta efectele asupra SNC si efectele de deprimare respiratorie. Tramadolul poate creste
efectul medicamentelor care scad pragul convulsiv.

Medicamentele care inhiba (de exemplu, cimetidina i eritromicina) sau induc (de exemplu,
carbamazepina) metabolizarea mediatd de CYP450 pot avea un efect asupra efectului analgezic al
tramadolului. Relevanta clinica a acestor interactiuni nu a fost studiati la c4ini.

Nu se recomandi asocierea dintre agonisti/antagonisti micsti (de exemplu, buprenorfina, butorfanol) si
tramadol, din cauza faptului ca efectul analgezic al unui agonist pur poate fi teoretic redus 1n astfel de
situatii.

A se vedea de asemenea sectiunea 3.3 Contraindicatii.

3.9 Caii de administrare si doze

Utilizare orala.

Doza recomandati este de 2-4 mg tramadol clorhidrat per kg greutate corporald o datd la 8 ore sau dupa
cum este necesar, in functie de intensitatea durerii.

Intervalul minim de administrare a dozelor este de 6 ore. Doza maxima zilnicd totald recomandati este de
16 mg/kg. Avand in vedere ca raspunsul individual la tramadol este variabil si depinde partial de doz, de
varsta pacientului, de diferentele individuale legate de sensibilitatea la durere i de starea generala,
schema optima de administrare a dozelor trebuie sa fie elaborati individual, utilizind doza i intervalele
de readministrare a tratamentului de mai sus. Céinele trebuie si fie examinat cu regularitate de un medic
veterinar, pentru a evalua dac3 este necesard ulterior analgezie suplimentard. Analgezia suplimentara
poate fi administrata prin cresterea dozei de tramadol pana la atingerea dozei zilnice maxime si/sau prin
adoptarea unei abordari analgezice multimodale cu addugarea altor analgezice adecvate.

Retineti ci acest tabel de dozare serveste drept ghid pentru prescrierea produsului medicinal
veterinar la partea superioari a intervalului de doze: 4 mg/kg greutate corporali. El precizeaza
numirul de comprimate necesar pentru a administra 4 mg de tramadol clorhidrat per kg greutate
corporali per administrare.



Doza recomandati dte de 2-4 mg tramadol clorhidrat per kg.
td un exemplu de 4 mg tramadol clorhidrat per kg.

AL Produsul
231 medicinal
Greutate corpordlii

EE veterinar

20 mg
1,25 kg U
25kg B
3,75 kg D
Skg @
6,25 kg &b o
7,5 kg b b

D Y4 comprimat B= Y4 comprimat CB: % comprimat @= 1 comprimat

Trebuie s se utilizeze comprimatele cu concentratia cea mai potrivita, pentru a reduce la minimum
numirul de comprimate divizate care si fie pastrate pana la urmétoarea administrare. Fractia (fractiile)
de comprimat rdmase trebuie si se utilizeze la urmatoarea administrare (urmitoarele administrari).
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis posibil greutatea corporala.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea dozei corecte. Puneti
comprimatul pe o suprafatd pland, cu partea marcatd orientata in sus si cu partea convexa (rotunjita)
orientatd spre suprafata respectiva.

Dous pirti egale: apisati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
Patru pirti egale: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

in cazurile de intoxicatie cu tramadol, este probabila aparitia unor simptome similare cu cele observate
in cazul altor analgezice cu actiune la nivel central (opioide). Acestea includ in special mioza, voma,
colaps cardiovascular, pierdere a constientei pand la coma, convulsii si deprimare respiratorie pana la
stop respirator.

Masuri de urgenta generale: mentineti deschise cdile respiratorii; sustineti functia cardiaca si
respiratorie, in functie de simptome. Inducerea vomei pentru golirea stomacului este adecvata, cu



exceptia cazului in care animalul afectat manifesta reducerea constientei, caz in care ,Pcf)ﬁ;g fi luat in

considerare lavajul gastric. /S5

Antidotul pentru deprimarea respiratorie este naloxona. Cu toate acestea, este p051b1)/ca fal

fie utild in toate cazurile de supradozare cu tramadol, deoarece este posibil si anuleze. nnmal

unele dintre celelalte efecte ale tramadolului. In caz de convulsii, administrati dlazepam 2 %
h o . ?_rzrf‘

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrlcﬁl prlvmd
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a llmlta
riscul de dezvoltare a rezistentei Rz

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN02AX02
4.2 Farmacodinamie

Tramadolul este un agent analgezic cu actiune la nivel central, cu un mod de actiune complex, exercitat
prin cei 2 enantiomeri ai sii §i de metabolitul principal, care implica receptorii de opioide, norepinefrina
st serotonind. Enantiomerul (+) al tramadolului are o afinitate scizutd pentru receptorii de p-opioide,
inhiba utilizarea serotoninei si intensificé eliberarea acesteia. Enantiomerul (-) inhiba preferential
reutilizarea norepinefrinei. Metabolitul O-desmetiltramadol (M1) are o afinitate mai crescuta pentru
receptorii p-opioidelor.

Spre deosebire de morfind, tramadolul nu are efecte de deprimare a respiratiei pentru un interval extins
de doze de analgezic. De asemenea, nu afecteazd motilitatea gastrointestinald. Efectele asupra
sistemului cardiovascular tind sa fie usoare. Puterea analgezica a tramadolului este de aproximativ 1/10
pana la 1/6 din cea a morfinei.

4.3 Farmacocinetici

Tramadolul se absoarbe rapid. Dupa o singur administrare orald de 4,4 mg tramadol clorhidrat per kg
greutate corporald, concentratiile plasmatice maxime de 152 ng de tramadol pe ml se ating in decurs de
1 ord. Hrana nu afecteazi semnificativ absorbtia medicamentului.

Tramadolul este metabolizat la nivelul ficatului prin demetilare mediati de citocromul P450, urmata de
conjugarea cu acidul glucuronic. La cdini se ating concentratii mai scizute ale metabolitului activ
O-desmetiltramadol in comparatie cu cele atinse la oameni. Eliminarea are loc in principal prin
intermediul rinichilor, cu un timp de injumatatire prin eliminare de aproximativ 50 de minute.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 27 luni



5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nuse péstr;a.?zl% temperaturd mai mare de 30 °C.
5.4 Natusa@i compozitia ambalajului primar

Blistere du{" PV C/PE/PVDC-aluminiu, fiecare continind 10 comprimate.
Cutle de-carton cu 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 sau 250 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240028

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 22.02.2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

22.02.2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tramsan 20 mg comprimate masticabile

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tramadol clorhidrat 20 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate

20 de comprimate
30 de comprimate
40 de comprimate
50 de comprimate
60 de comprimate
70 de comprimate
80 de comprimate
90 de comprimate
100 de comprimate
120 de comprimate
250 de comprimate

|4 SPECIH TINTA

Céaini

‘al

| 5. INDICATH

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala

|7  PERIOADE DE ASTEPTARE

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.

.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

|

Ingestia accidentald a acestui produs medicinal veterinar poate fi nociva. A se citi prospectul inainte de

utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

|

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

(13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

Distribuitor:

Cityvet Pet&Farm SRL

Str. Sulfinei, Nr. 78-80, Magurele, 077125 Ilfov
Romaénia

Tel: +40766063646

office@ctvet.ro

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240028

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SX APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI &

Blistere din aluminiu = &

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tramsan 20 mg

2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Tramadol clorhidrat 20 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4 DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Tramsan 20 mg comprimate masticabile pentru ciini
Tramsan 80 mg comprimate masticabile pentru céini

2. Compozitie

Fiecare comprimat cu 20 mg contine:
Substanta activa:

Tramadol clorhidrat 20 mg
echivalent cu tramadol 17,6 mg

Fiecare comprimat cu 80 mg contine:
Substanta activa:

Tramadol clorhidrat 80 mg
echivalent cu tramadol 70,3 mg

Comprimat masticabil rotund si convex, de culoare alba p4na la aproape alb, cu linie de divizare in
forma de cruce pe o fata, de marime 7 mm sau de méirime 13 mm.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

3. Specii tintd

Caini

4. Indicatii de utilizare

Pentru reducerea durerii acute si cronice usoare de la nivelul tesuturilor moi si musculo-scheletice.

5. Contraindicatii

Nu se administreaza in asociere cu antidepresive triciclice, inhibitori ai monoamin-oxidazei si inhibitori
ai reutilizirii serotoninei.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu epilepsie.

6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Efectele analgezice ale tramadolului clorhidrat pot fi variabile. Se consideré ca acest lucru se datoreazd
diferentelor individuale de metabolizare a medicamentului in metabolitul activ principal,
O-desmetiltramadol. La unii cdini (care nu prezintd raspuns), acest lucru poate face ca produsul si nu
asigure analgezia. Pentru durerea cronica trebuie luatd in considerare analgezia multimodala. Céinii
trebuie si fie monitorizati cu regularitate de cétre un medic veterinar, pentru a se asigura faptul cd
durerea este ameliorati in mod adecvat. In cazul reaparitiei durerii sau al analgeziei insuficiente, poate fi
necesara reconsiderarea protocolului de analgezie.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu pastrati comprimatele la indeméana
animalelor. A se utiliza cu precautie la cinii cu insuficientd renald sau hepatica. La cdinii cu
insuficienta hepatica, metabolizarea tramadolului In metabolitii activi poate fi scdzuts, ceea ce poate
reduce eficacitatea produsului. Unul dintre metabolitii activi ai tramadolului se excretd pe cale renali si,
prin urmare, la ciinii cu insuficienta renald poate fi necesard ajustarea schemei de administrare. La




ui produs trebuie sa fie monitorizate functia renala i hepatica. In cazurile in care este
ru, incetarea terapiei analgezice pe termen lung trebuie sa se efectueze treptat.

utilizarea
posihikacestl

AN 5%
Prd8altii spéciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
ale; T

f‘*\TraiﬁJ'élﬁolql §i5}fanilina pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergice). Persoanele cu .
hipérsensibilitate cunoscut la aceste substante trebuie s& evite contactul cu produsul. Spalati-va pe

maéini di;pfé utilizare. In caz de reactii de hipersensibilitate, adresati-va medicului.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatie oculard, de exemplu daci se formeazi pulbere
atunci cdnd comprimatul este rupt in parti mai mici. Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul
mainilor cu ochii. Daci produsul medicinal veterinar intrd in contact cu ochii, clatiti imediat cu apd din

abundenta.

Tramadolul poate cauza sedare, greatd si ameteald dupd ingestia accidentald. Pentru a evita ingestia
accidentals, in special de catre un copil, partile de comprimate neutilizate trebuie si fie puse inapoi in
spatiul deschis din blister, s fie puse inapoi in cutie i sé fie pastrate intr-un loc sigur, neaflat la vederea
si indeména copiilor. In caz de ingestie accidentald, in special de citre copii, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. In caz de ingestie accidentala de
citre adulti: NU CONDUCETI VEHICULE, deoarece se poate produce sedarea.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe soareci si/sau sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene,
fetotoxice, maternotoxice si reactii adverse in dezvoltarea perinatald si postnatald a puilor. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Fertilitate:

fn studiile de laborator efectuate pe soareci si/sau sobolani si iepuri, utilizarea tramadolului la doze
terapeutice nu a afectat performanta reproductiva si fertilitatea la masculi §i femele. Se utilizeaza numai
in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Administrarea concomitentd a produsului cu depresante ale sistemului nervos central poate potenta
efectele asupra SNC si efectele de deprimare respiratorie. Tramadolul poate creste efectul
medicamentelor care scad pragul convulsiv..

Medicamentele care inhiba (de exemplu, cimetidina si eritromicina) sau induc (de exemplu,
carbamazepina) metabolizarea mediatd de CYP450 pot avea un efect asupra efectului analgezic al
tramadolului. Relevanta clinici a acestor interactiuni nu a fost studiatd la céini.

Nu se recomandi asocierea dintre agonisti/antagonisti micsti (de exemplu, buprenorfind, butorfanol) si
tramadol, din cauza faptului ci efectul analgezic al unui agonist pur poate fi teoretic redus in astfel de
situatii. A se vedea de asemenea sectiunea referitoare la contraindicatii.

Supradozare:
In cazurile de intoxicatie cu tramadol, este probabild aparitia unor simptome similare cu cele observate

in cazul altor analgezice cu actiune la nivel central (opioide). Acestea includ in special mioza, voma,
colaps cardiovascular, pierdere a constientei pan la comd, convulsii §i deprimare respiratorie pand la
stop respirator.

Masuri de urgenta generale: mentineti deschise caile respiratorii; sustineti functia cardiaca si
respiratorie, in functie de simptome. Inducerea vomei pentru golirea stomacului este adecvata, cu
exceptia cazului in care animalul afectat manifesta reducerea constientei, caz in care poate {i luat in
considerare lavajul gastric.

Antidotul pentru deprimarea respiratorie este naloxona. Cu toate acestea, este posibil ca naloxona sa nu
fie utild in toate cazurile de supradozare cu tramadol, deoarece este posibil s& anuleze numai partial
unele dintre celelalte efecte ale tramadolutui. In caz de convulsii, administrati diazepam.

15



7. Evenimente adverse

Caini:
Frecvén;i - ; o ” _Evemment advers
Frecvente Sedare'?; somnolenta — tulburare \\
(1 pand la 10 animale / 100 de animale tratate): ~ neurologica® T
Mai putin frecvente - Greata; voma
(1 péna la 10 de animale / 1 000 de animale
tratate): S
Rare Hipersensibilitate3

Foarte rare Convulsie4
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv
raportdrile izolate):
! Usoara.
2 In special c4nd se administreaza doze mai mari.
3 In cazul reactiilor de hipersensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt.
* La cdinii cu prag convulsiv scazut..

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactafi mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la
sférgitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbomv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare orala.

Doza recomandati este de 2-4 mg tramadol clorhidrat per kg de greutate corporald o dati la 8 ore sau
dupi cum este necesar, in functie de intensitatea durerii.

Intervalul minim de administrare a dozelor este de 6 ore. Doza maxima zilnicd totald recomandata este de
16 mg/kg. Avand in vedere c3 raspunsul individual la tramadol este variabil si depinde partial de doza, de
virsta pacientului, de diferentele individuale legate de sensibilitatea la durere si de starea general,
schema optimi de administrare a dozelor trebuie sa fie elaborati individual, utilizdnd doza si intervalele
de readministrare a tratamentului de mai sus. Céinele trebuie si fie examinat cu regularitate de un medic
veterinar, pentru a evalua daci este necesara ulterior analgezie suplimentara. Analgezia suplimentard
poate fi administrata prin cresterea dozei de tramadol pani la atingerea dozei zilnice maxime si/sau prin
adoptarea unei abordari analgezice multimodale cu adiugarea altor analgezice adecvate.

Retineti ci acest tabel de dozare serveste drept ghid pentru prescrierea produsului la partea

superioari a intervalului de doze: 4 mg/kg greutate corporali. El precizeazi numirul de
comprimate necesar pentru a administra 4 mg de tramadol clorhidrat per kg greutate corporala.
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Trebuie s se utilizeze comprimatele cu concentratia cea mai potrivitd, pentru a reduce la minimum
numirul de comprimate divizate care sa fie pastrate pdnd la urmatoarea administrare. Fractia (fractiile)
de comprimat rimase trebuie sa se utilizeze la urmatoarea administrare (urmitoarele administréri).
Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilitd cat mai precis posibil greutatea corporala.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea dozei corecte. Puneti
comprimatul pe o suprafati pland, cu partea marcatd orientatd in sus si cu partea convexa (rotunjitd)
orientatd spre suprafata respectiva.

Jf

Doud parti egale: apasati cu degetele mari pe ambele pérti ale comprimatului.
Patru pérti egale: apisati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.



11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C. ‘ ~ :
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcati pe ambalaj dupa Exp Dat& de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective. :

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
240028

Blistere din PVC/PE/PVDC-aluminiu, fiecare contindnd 10 comprimate.
Cutie de carton cu 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 sau 250 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

06/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Cityvet Pet&Farm SRL

Str.Sulfinei 78-80, Magurele, 077125 Ilfov

Roménia

Tel: +40766063646

office@ctvet.ro




atii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sé contactati

Pentru oricg i)
gl gal al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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