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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR =
Tramvetol 50 mg comprimate pentru ciini {f;_
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA N

Un comprimat contine:
Substanta activi:
Tramadol (sub forma de clorhidrat) 43,9 mg

Echivalent cu 50 mg clorhidrat de tramadol

Excipienti:

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Celulozad microcristalini

Amidon pregelatinizat

Zaharina sodica

Aroma de carne

Dioxid de siliciu coloidal, anhidru

Stearat de magneziu

Comprimate aproape albe spre albe cu puncte maro si o linie pe o parte, plate, cu margini rotunde.
Comprimatele pot fi divizate in 2 parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Caini (care cantdresc mai mult de 6,25 kg).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finta

Pentru reducerea durerii usoare acute si cronice musculoscheletice si de la nivelul tesuturilor moi.
3.3  Contraindicatii

Nu se administreaza in asociere cu antidepresive triciclice, inhibitori de monoamin-oxidaz si
inhibitori ai recaptirii serotoninei.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la tramadol sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu epilepsie.

3.4 Atentioniri speciale

Efectul analgezic al clorhidratului de tramadol poate fi variabil. Se consideri ci acest lucru se
datoreazd diferentelor individuale de metabolizare a medicamentului in metabolitul activ primar O-
desmetiltramadol. La unii c4ini (care nu prezinta raspuns), acest lucru poate face ca produsul
medicinal veterinar sa nu declangeze analgezie. Pentru durerea cronici trebuie luati in considerare
analgezia multimodald. Ciinii trebuie monitorizati in mod regulat de citre un medic veterinar, pentru a

se asigura faptul ci durerea este amelioratd in mod adecvat. In cazul reaparitiei durerii sau al
analgeziei insuficiente, poate fi necesara reconsiderarea protocolului de analgezie.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precauiji speciale pentry utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizati cu precautie la cainii cu insuficientd renali sau hepatica. La céinii cu insuficientd hepatica,
metabolizarea tramadolului in metabolitii activi poate fi scazutd, ceea ce poate reduce eficacitatea
produsului medicinal veterinar. Unul dintre metabolitii activi ai tramadolului se excreta pe cale renald
si, prin urmare, la cainii cu insuficientd renala poate fi necesard ajustarea schemei de administrare a
dozelor. La utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie monitorizate functia renala si functia
hepatica. In cazurile in care acest lucru este posibil, oprirea terapiei analgezice pe termen lung trebuie
efectuatd in mod gradat.

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

Tramadolul poate provoca sedare, greatd si ameteald dupa ingestia accidentals, in special de catre
copii. Pentru a evita ingestia accidentald, in special de cétre un copil, partile de comprimat neutilizate
trebuie reintroduse in spatiul deschis al blisterului si apoi introduse in cutie si pastrate intr-un loc
sigur, care s nu fie la vederea si indemana copiilor.

In caz de ingestie accidentald, in special de citre copii, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. fn caz de ingestie accidentala de catre adulti: NU
CONDUCETI VEHICULE deoarece poate apérea sedare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tramadol sau la oricare dintre excipienti, trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Frecvente Sedare!, somnolenta!
(1 pani la 10 animale / 100 de animale
tratate):
Mai putin frecvente Greatd, varsituri

(1 pani la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Rare Reactie de hipersensibilitate”
(1 pani la 10 animale / 10 000 de animale

tratate):

Foarte rare Convulsii®

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

'Usoare, in special la administrarea unor doze mai mari
Tratamentul trebuie intrerupt
3La cainii cu prag convulsivant scazut

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele s trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii



contact respective. '~

T —

nationale competente prin sistemul national de rapottare. Consultati prospectlfl’pentru d?ah‘sﬁgle de

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

ST CL I
Gestatie:
Studiile de laborator efectuate pe soareci si/sau sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene,
feto-toxice, materno-toxice. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata

de medicul veterinar responsabil.

Lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe soareci si/sau sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte adverse
legate de dezvoltarea peri-natali si post-natali a puilor. Se utilizeaza numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Fertilitate:

Studiile de laborator efectuate pe soareci si/sau sobolani si iepuri, in doze terapeutice nu a afectat in
mod advers performanta reproductivi si fertilitatea la masculi si femele. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenti a produsului medicinal veterinar cu produse cu actiune de deprimare a
sistemului nervos central poate potenta efectele de deprimare a SNC si respiratorie.

Tramadolul poate determina cresterea efectului medicamentelor care coboard pragul convulsiilor.
Medicamentele care inhiba (de ex. cimetidina si eritromicina) sau induc (de ex. carbamazepina)
metabolizarea mediatd de CYP450 pot avea un efect asupra efectului analgezic al produsului
medicinal veterinar. Relevanta clinici a acestor interactiuni nu a fost studiati la cini.

Nu se recomanda asocierea dintre agonisti/antagonisti micsti (de ex. buprenorfina, butorfanol) si
produsul medicinal veterinar, din cauza faptului ci efectul analgezic al unui agonist pur poate fi
teoretic redusi in astfel de situatii. Vezi si sectiunea 3.3.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala.

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

Intervalul minim de administrare a dozelor este de 6 ore. Doza maximi zilnica recomandati este de

16 mg clorhidrat de tramadol/kg greutate corporala. Avand in vedere ci raspunsul individual la
tramadol este variabil si depinde partial de doza, de varsta pacientului, de diferentele individuale
legate de sensibilitatea la durere si de starea generald, schema optima de administrare a dozelor trebuie
elaboratd individual, utilizdnd intervalele de doze si perioade de readministrare a tratamentului de mai
sus. Céinele trebuie examinat in mod regulat de un medic veterinar, pentru a evalua daci este necesari
ulterior analgezie suplimentara. Analgezia suplimentar poate fi administrata prin cresterea dozei de
tramadol pénd la atingerea dozei zilnice maxime si/sau prin adoptarea unei abordari analgezice
multimodale cu addugarea altor analgezice adecvate.

Va rugdm sa retineti ca acest tabel de stabilire a dozelor are rol de indrumare pentru eliberarea
produsului medicinal veterinar la partea superioari a intervalului de doze: 4 mg clorhidrat de
tramadol/kg greutate corporald. Acesta prezinti numirul de comprimate necesar pentru administrarea
a 4 mg clorhidrat de tramadol per kg greutate corporala.

4mg/kg gre}n tate Nr. comprimate tramadol 50 mg
corporala
<6,25 kg NA



6,25121§g . D

12:;5.':kg , @

18,75 ke 1+,.DOD

25 kg , OO

31,25 ke »+, OOD

37,5 kg ; OOO

50 kg ., OQOOD
62,5 ke s QOO

Comprimatele pot fi divizate in 2 pérti egale, pentru a asigura administrarea adecvata a dozelor.

Pentru a diviza comprimatul, asezati comprimatul cu partea cu liniile de marcare in sus i apdsati cu
degetele mari pe ambele pérti ale comprimatului.

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

fn 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,
virsaturi, colaps cardiovascular, tulburari de pierdere a constientei pana la coma, convulsii si detresa
respiratorie pana la stop respirator.

Misuri generale de urgenti: Mentinerea deschisa a cailor respiratorii; sustinerea functiei cardiace §i
respiratorii, in functie de simptome. Inducerea varsaturilor pentru golirea stomacului este adecvati cu
exceptia cazului In care animalul afectat manifest reducerea congtientei, caz in care poate fi luat in
considerare lavajul gastric. Antidotul pentru detresa respiratorie este naloxona. Cu toate acestea, este
posibil ca naloxona si nu fie utild in toate cazurile de supradozare cu tramadol deoarece este posibil sa
anuleze numai partial unele dintre celelalte efecte ale tramadolului. in caz de convulsii, administrati
diazepam.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

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 medicament analgezic cu actiune la nivel central, cu un mod de actiune complex,
exercitat de cei 2 enantiomeri ai sai si de metabolitul principal, care implica receptorii de opioide,
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noradrenalind si serotonin. Enantiomerul (+) al tramadolului are o afinjtate scazutd peéhtru receptorii
de p-opioide, inhib captarea serotoninei si intensifica eliberarea acesteia. Enantiomerul &) inhibs
preferential recaptarea noradrenaline. Metabolitul O-desmetiltramado] (M1) are o afinitatesmai
crescutd pe receptorii p-opioidelor. Spre deosebire de morfing, tramadolul nu are efecte de deprimare a
respiratiei pentru un interval extins de doze de analgezic. In mod similar, nu afecteaza motilitétes
gastro-intestinald. Efectele asupra sistemului cardiovascular tind sj fie usoare. Potenta analgéﬁzq(c\':é'av
tramadolului este de aproximativ 1/10 pand la 1/6 din cea a morfinei.

4.3  Farmacocinetici

Tramadolul se absoarbe rapid: Dupi o singura administrare orali de 4,4 mg clorhidrat de tramadol per
kg greutate corporala, concentratiile plasmatice maxime de 65 ng de tramadol per ml se ating in decurs
de 45 minute. Alimentele nu afecteazi in mod semnificativ absorbtia medicamentului.

Tramadolul este metabolizat la nivelul ficatului prin demetilare mediati de citocromul P450, urmati
de conjugare cu acid glucuronic. La caini se ating concentratii mai sciizute ale metabolitului activ O-

desmetiltramadol in comparatie cu cele atinse la om. Eliminarea are loc in principal prin intermediul
rinichilor, cu un timp de injumatitire prin eliminare de aproximativ 0,5-2 ore.

S.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate a comprimatelor divizate: 3 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu — PVC alb/PE/PVDC.

Dimensiunea ambalajelor:

Cutie de carton cu 3 blistere x 10 comprimate

Cutie de carton cu 10 blistere x 10 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 oriciirui 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

VIRBAC



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240167

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 27/11/2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

02/2026

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).




ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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CUTIE DE CARTON

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR -

‘i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

e

Tramvetol 50 mg comprimate

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Un comprimat contine:

Tramadol (sub forma de clorhidrat) 43,9 mg
Echivalent cu 50 mg de clorhidrat de tramadol

L 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 comprimate
100 comprimate

| 4. SPECIH TINTX

Caini (care cintaresc mai mult de 6,25 kg).

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orali.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

|8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi divizare, a se utiliza In termen de 3 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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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.

\T& NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

H4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240167

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

BLISTER <§,

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Ping: ¢

YR

Tramvetol 50 mg

> 6,25 kg

B. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Tramvetol 50 mg comprimate pentru ciini

2, Compozitie

Un comprimat contine:

Substanta activi:

Tramadol (sub forma de clorhidrat) 43,9 mg

Echivalent cu 50 mg de clorhidrat de tramadol

Comprimate aproape albe spre albe cu puncte maro si o linie pe o parte, plate, cu margini rotunde.

Comprimatele pot fi divizate in 2 pirti egale.

3.  Specii tinta

¢

Céini (care cantiresc mai mult de 6,25 kg).

4.  Indicatii de utilizare

Pentru reducerea durerii usoare acute si cronice musculoscheletice si la nivelul tesuturilor moi.

5.  Contraindicatii

Nu se administreaza in asociere cu antidepresive triciclice, inhibitori de monoamin-oxidaza si
inhibitori ai recaptarii serotoninei.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la tramadol sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu epilepsie.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Efectul analgezic al clorhidratului de tramadol poate fi variabil. Se considera ca acest lucru se
datoreazd diferentelor individuale de metabolizare a medicamentului in metabolitul activ primar O-
desmetiltramadol. La unii cdini (care nu prezinta rispuns), acest lucru poate face ca produsul
medicinal veterinar si nu declanseze analgezie. Pentru durerea cronici trebuie luatd in considerare
analgezia multimodald. Cdinii trebuie monitorizati in mod regulat de citre un medic veterinar, pentru a
se asigura faptul c& durerea este ameliorati in mod adecvat. in cazul reaparitiei durerii sau al
analgeziei insuficiente, poate fi necesara reconsiderarea protocolului de analgezie.
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Precautii speeiafe:pentru utilizarea in siguran(a la speciile tinta:

& precatf,d;e ,I:a_. cainii cu insuficientd renald sau hepatica. La cdinii cu insuficientd hepatica,
Sirea tramadalului in metabolitii activi poate fi scazutd, ceea ce poate reduce eficacitatea

: ’m’ediciﬁal» véterinar. Unul dintre metabolitii activi ai tramadolului se excretd pe cale renala
si, pri are, la cainii cu insuficientd renald poate fi necesard ajustarea schemei de administrare a
dozelor. La utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie monitorizate functia renala si functia
hepatici. In cazurile in care acest lucru este posibil, oprirea terapiei analgezice pe termen lung trebuie
efectuata in mod gradat.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca sedare, greatd si ameteald dupa ingestia accidentald, in
special de citre copii. Pentru a evita ingestia accidentald, in special de catre un copil, partile de
comprimat neutilizate trebuie reintroduse in spatiul deschis al blisterului si apoi introduse in cutie si
pastrate intr-un loc sigur, care sa nu fie la vederea si indemana copiilor.

In caz de ingestie accidentald, in special de cétre copii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. fn caz de ingestie accidentald de catre adulti: NU
CONDUCETI VEHICULE, deoarece poate aparea sedarea.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la tramadol sau la oricare dintre excipienti, trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Spilati-vd pe méini dupd utilizare.

Gestatie, lactatie si fertilitate:

Studiile de laborator efectuate pe soareci si/sau sobolani si iepuri:

- nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice, materno-toxice,

- nu au demonstrat efecte adverse legate de dezvoltarea peri-natala si post-natald a puilor.

- in doze terapeutice nu a afectat in mod advers performanta reproductiva i fertilitatea la masculi
si femele.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar

responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Administrarea concomitent a produsului medicinal veterinar cu produse cu actiune de deprimare a
sistemului nervos central poate potenta efectele de deprimare a SNC si respiratorie.

Produsul medicinal veterinar poate determina cresterea efectului medicamentelor care coboard pragul
convulsiilor.

Medicamentele care inhiba (de ex. cimetidina si eritromicina) sau induc (de ex. carbamazepina)
metabolizarea mediata de CYP450 pot avea un efect asupra efectului analgezic al tramadolului.
Relevanta clinici a acestor interactiuni nu a fost studiata la caini.

Nu se recomandi asocierea dintre agonisti/antagonisti micsti (de ex., buprenorfina, butorfanol) si
produsul medicinal veterinar, din cauza faptului ca efectul analgezic al unui agonist pur poate fi
teoretic redus in astfel de situatii. Vezi si sectiunea ,,Contraindicatii”.

Supradozaj:

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,
varsaturi, colaps cardiovascular, tulburari de pierdere a constientei pana la coma, convulsii si detresa
respiratorie pana la stop respirator.

Misuri generale de urgentd: Mentinerea deschisd a cailor respiratorii; sustinerea functiei cardiace si
respiratorii, in functie de simptome. Inducerea varsaturilor pentru golirea stomacului este adecvata cu
exceptia cazului in care animalul afectat manifesta reducerea constientei, caz In care poate fi luat in
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considerare lavajul gastric. Antidotul pentru detresa respiratorie este naloxona. Cu toate acestea, este
posibil ca naloxona sa nu fie utila in toate cazurile de supradozare cu tramadol deoarece este posibil s

anuleze numai partial unele dintre celelalte efecte ale tramadolului. in caz de convulsii, administrati
diazepam. :

7. Evenimente adverse

Caini:

Frecvente (1 pan la 10 animale / 100 de animale tratate):

Sedare', somnolenta’

Mai putin frecvente (1 pani la 10 de animale / 1 000 de animale tratate):

Greata, varsituri

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Reactie de hipersensibilitate?

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Convulsii?

'Usoare, n special la administrarea unor doze mai mari
*Tratamentul trebuie intrerupt
3La cinii cu prag convulsivant scizut

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@jicbmy.ro

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

Administrare orala.

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

Intervalul minim de administrare a dozelor este de 6 ore. Doza maximi zilnica recomandati este de

16 mg clorhidrat de tramadol/kg greutate corporald. Avand in vedere ci raspunsul individual la
tramadol este variabil si depinde partial de doza, de varsta pacientului, de diferentele individuale
legate de sensibilitatea la durere si de starea generala, schema optima de administrare a dozelor trebuie
elaboraté individual, utilizand intervalele de doze si perioade de readministrare a tratamentului de mai
sus. Cainele trebuie examinat in mod regulat de un medic veterinar, pentru a evalua daci este necesari
ulterior analgezie suplimentara. Analgezia suplimentari poate fi administrati prin cresterea dozei de
tramadol pand la atingerea dozei zilnice maxime si/sau prin adoptarea unei abordiri analgezice
multimodale cu addugarea altor analgezice adecvate.

Va rugdm sa retineti ca acest tabel de stabilire a dozelor are rol de indrumare pentru eliberarea
produsului medicinal veterinar la partea superioari a intervalului de doze: 4 mg clorhidrat de
tramadol/’kg greutate corporald. Acesta prezintd numirul de comprimate necesar pentru administrarea
a 4 mg clorhidrat de tramadol per kg greutate corporala.
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4 mg / kg greutate
‘ corporali
. <6,25kg NA
6,25 kg Y D

12,5 kg )

18,75 ke O

25 kg , OO

31,25 kg 2+, ODOD

37,5 kg ;, OO

50 kg s, QOOD
62,5 ke s OCOOOD

Nr. comprimate tramadol 50 mg

9, Recomandiri privind administrarea corecta

Comprimatele pot fi divizate in 2 pérti egale, pentru a asigura administrarea adecvatd a dozelor.
Pentru a diviza comprimatul, asezati comprimatul cu partea cu liniile de marcare in sus si apdsati cu
degetele mari pe ambele pirti ale comprimatului.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita condifii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutia de carton si blister
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate a comprimatelor divizate: 3 zile

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.
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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 elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
240167

Dimensiunea ambalajelor:

Cutie de carton cu 3 blistere x 10 comprimate

Cutie de carton cu 10 blistere x 10 comprimate

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului
02/2026

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Labiana Pharmaceuticals S.L.U. - C/ Casanova - 27-31 08757 Corbera de Llobregat - Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti, Romania
Tel: +40 21 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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