ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Tralieve 80 mg comprimidos para mastigar para cies

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Comprimido de 80 mg:

1 comprimido contém:

Substéncia ativa:

Cloridrato de tramadol 80 mg
equivalente a 70,3 mg de tramadol

Excipiente(s):
Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido para mastigar.

Comprimido de 80 mg: comprimido castanho claro com manchas castanhas, redondo e convexo,
aromatizado, de 11 mm, com uma linha de divisdo em forma de cruz num dos lados.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou em quatro partes iguais.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 [Espécies-alvo

Caninos (caes).

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para diminuicdo da dor ligeira musculosquelética e dos tecidos moles, aguda e cronica.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar juntamente com antidepressores triciclicos, inibidores da monoamina oxidase e
inibidores da recaptacdo da serotonina.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade ao tramadol ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a animais com epilepsia.

4.4. Adverténcias especiais

Os efeitos analgésicos do cloridrato de tramadol podem ser variaveis. Pensa-se que este facto ¢ devido
as diferencgas individuais do metabolismo do medicamento veterinario no seu principal metabolito
ativo O-desmetiltramadol. Em alguns cdes (ndo respondedores), isto pode resultar no medicamento
veterinario ndo proporcionar analgesia. No caso de dor cronica, devera considerar-se a analgesia
multimodal. Os caes devem ser monitorizados regularmente por um médico veterinario para assegurar

o alivio adequado da dor. No caso de recorréncia da dor ou de analgesia insuficiente, podera ser
necessario reavaliar o protocolo analgésico.



4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para utilizagdo em animais

Administrar com precaugdo a caes com insuficiéncia renal ou hepatica. Em cdes com insuficiéncia
hepatica, o metabolismo do tramadol nos metabolitos ativos pode estar diminuido, o que podera
reduzir a eficacia do medicamento veterindrio. Como um dos metabolitos ativos do tramadol ¢
excretado por via renal, o esquema posologico utilizado podera ter de ser ajustado em cdes com
insuficiéncia renal. As fungdes renal e hepatica devem ser monitorizadas quando se utiliza este
medicamento veterinario. A cessag¢do de uma terapéutica analgésica prolongada deve ser efetuada
gradualmente, sempre que possivel.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
O tramadol pode causar sedacao, nauseas e tonturas ap0s ingestao acidental, especialmente por

criangas. Para evitar a ingestdo acidental, especialmente por uma crianga, as partes de comprimidos
ndo utilizadas devem ser novamente colocadas no espago aberto do blister, que ¢ reintroduzido na
embalagem e mantido num local seguro fora da vista e alcance das criangas, visto constituirem um
risco para a saude de criangas pequenas devido a ingestdo acidental. Em caso de ingestdo acidental,
especialmente por criangas, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Em
caso de ingestdo acidental, por adultos: NAO CONDUZA dado que pode ocorrer sedagio.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao tramadol ou a algum dos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Lavar as maos depois de administrar.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer frequentemente sedagdo e sonoléncia ligeiras, especialmente quando se administram
doses mais elevadas.

Observaram-se casos pouco frequentes de nauseas e vomitos em cdes apos a administragdo de
tramadol.

Em casos raros pode ocorrer hipersensibilidade. No caso de reagdes de hipersensibilidade, o
tratamento deve ser descontinuado.

Em casos muito raros, o tramadol pode induzir convulsdes em cées que tém um limiar convulsivo
baixo.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados)

4.7 Utilizacao durante a gestacao e a lactaciao

Gestacao:
Os estudos de laboratério efetuados em ratinhos e/ou ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos

teratogénicos, fetotdxicos, maternotoxicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.



Lactagdo:
Os estudos de laboratdrio efetuados em ratinhos e/ou ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos

adversos no desenvolvimento peri e pds-natal da descendéncia. Administrar apenas em conformidade
com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Fertilidade:

Em estudos de laboratorio efetuados em ratinhos e/ou ratos e coelhos, a utilizacao de tramadol em
doses terapéuticas ndo afetou adversamente o desempenho reprodutivo e a fertilidade em machos ¢
fémeas. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médicoveterinario responsavel.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

A administra¢do concomitante do medicamento veterinario com depressores do sistema nervoso
central pode potenciar os efeitos depressores do SNC e do sistema respiratorio.

O tramadol pode aumentar o efeito de medicamentos que diminuem o limiar convulsivo.

Os medicamentos que inibem (p. ex., cimetidina ¢ eritromicina) ou induzem (p. ex., carbamazepina) o
metabolismo mediado pelo CYP450, podem interferir com o efeito analgésico do tramadol. A
relevancia clinica destas interagdes nao foi estudada em caes.

Nao se aconselha a associagdo de agonistas/antagonistas mistos (p. ex., buprenorfina, butorfanol) com
tramadol, dado que, nestas circunstancias, pode ocorrer teoricamente uma diminuigdo do efeito
analgésico de um agonista puro.

Ver também a secgio 4.3.

4.9 Posologia e via de administraciao

Para administragao oral.

A dose recomendada ¢ de 2-4 mg de cloridrato de tramadol por kg de peso corporal em intervalos de
8 horas ou conforme necessario em fun¢do da intensidade da dor.

O intervalo minimo entre doses ¢ de 6 horas. A dose diaria maxima recomendada ¢ de 16 mg/kg.
Como a resposta individual ao tramadol ¢é variavel e depende em parte da dose, da idade do paciente,
de diferencas individuais da sensibilidade a dor e do estado geral, o esquema posoldgico 6timo deve
ser adaptado individualmente utilizando os intervalos de dose e de repeti¢ao do tratamento acima
mencionados. O cdo deve ser examinado regularmente por um médico veterinario para avaliar se sera
necessaria uma analgesia adicional subsequente. A analgesia adicional pode ser administrada
aumentando a dose de tramadol até ser atingida a dose diaria maxima e/ou seguindo uma estratégia de
analgesia multimodal com a adigdo de outros analgésicos apropriados.

Devem utilizar-se as dosagens de comprimidos mais apropriadas para minimizar o nimero de
comprimidos divididos que tém de ser conservados até a dose seguinte.

Note que esta tabela da posologia serve como orientagdo para administrar o medicamento veterinario
no limite mais alto do intervalo de doses: 4 mg/kg de peso corporal. Especifica o nimero de
comprimidos necessarios para administrar 4 mg de cloridrato de tramadol por kg de peso corporal.
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Os comprimidos podem ser divididos em duas ou em quatro partes iguais para assegurar a dosagem
exata. Ponha o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e o lado
convexo (arredondado) sobre a superficie.
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2 partes iguais: prima os dois lados do comprimido com os polegares.
4 partes iguais: prima o meio do comprimido com o polegar.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em casos de intoxica¢do com tramadol, ¢ provavel que ocorram sintomas semelhantes aos que foram
observados com outros analgésicos de acao central (opioides). Estes incluem, em particular, miose,
vomitos, colapso cardiovascular, perturbagdes da consciéncia incluindo coma, convulsdes e depressao
respiratoria incluindo paragem respiratoria.

Medidas gerais de emergéncia: manuten¢do de uma via aérea patente, suporte das fungdes cardiaca e
respiratoria dependendo dos sintomas. A indugdo do vomito para esvaziar o estdmago € adequada a
menos que o animal afetado apresente uma diminui¢do do estado de consciéncia, caso em que se pode



considerar a lavagem gastrica. O antidoto para a depressdo respiratoria ¢ a naloxona. Contudo, a
naloxona pode ndo ser 1til em todos os casos de sobredosagem com tramadol dado que pode reverter
apenas parcialmente alguns dos outros efeitos do tramadol. No caso de convulsdes, administrar
diazepam.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Nao aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Analgésicos opioides, outros opioides
Codigo ATCvet: QN02AX02

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O tramadol ¢ um analgésico de agdo central com um modo de agdo complexo que é exercido pelos
seus dois enantidmeros ¢ pelo metabolito principal, envolvendo os recetores dos opioides, da
norepinefrina e da serotonina. O enantidmero (+) do tramadol tem uma baixa afinidade para os
recetores dos opioides L, inibe a captagdo da serotonina e aumenta a sua libertagdo. O enantiomero (-)
do tramadol inibe preferencialmente a recaptagdo da norepinefrina. O metabolito O-desmetiltramadol
(M1) tem uma maior afinidade para os recetores dos opioides L.

Ao contrario da morfina, o tramadol ndo tem efeitos depressores sobre a respiracdo num amplo
intervalo de doses analgésicas. Do mesmo modo, ndo afeta a motilidade gastrointestinal. Os efeitos
sobre o sistema cardiovascular tendem a ser ligeiros. A poténcia analgésica do tramadol varia entre
cerca de 1/10 a 1/6 da poténcia da morfina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O tramadol ¢ rapidamente absorvido: apds uma administra¢ao oral Unica de 4,4 mg de cloridrato de
tramadol por kg de peso corporal, sdo atingidas concentragdes plasmaticas maximas de 65 ng de
tramadol por ml ao fim de 45 minutos. Os alimentos ndo afetam significativamente a absorgdo do
medicamento veterinario.

O tramadol ¢ metabolizado no figado por desmetilagdo mediada pelo citocromo P450 seguida de
conjugacao com o acido glucordnico. Em caes produzem-se niveis mais baixos do metabolito ativo
O-desmetiltramadol em comparagdo com o ser humano. A eliminagdo ocorre principalmente através
dos rins, com uma semivida de eliminacdo de cerca de 0,5-2 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Celulose microcristalina

Lactose mono-hidratada

Glicolato sodico de amido (tipo A)
Estearato de magnésio

Silica coloidal hidratada

Aroma de galinha

Levedura (seca)



6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade dos comprimidos divididos ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario:
3 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Blister de aluminio - PVC/PE/PVDC

Caixa de cartdode 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10 ou 25 blisters de 10 comprimidos.

Caixa de cartdo contendo 10 caixas de cartdo separadas, contendo cada 3 blisters de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

8. NfJMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1156/02/17DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
22 de Margo de 2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco de 2018



PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tralieve 80 mg comprimidos para mastigar para caes
cloridrato de tramadol

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Um comprimido contém: 80 mg de cloridrato de tramadol equivalente a 70,3 mg de tramadol

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos para mastigar

|4 DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
20 comprimidos
30 comprimidos
40 comprimidos
50 comprimidos
60 comprimidos
70 comprimidos
80 comprimidos
90 comprimidos
100 comprimidos
250 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes)

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA




9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A ingestao acidental deste medicamento veterinidrio pode ser nociva. Para evitar a ingestao
acidental, especialmente por uma crianga, as partes de comprimidos nao utilizadas devem ser
novamente colocadas no espaco aberto do blister, que ¢ reintroduzido na embalagem e mantido num
local seguro fora da vista e alcance das criangas, visto constituirem um risco para a saude de criancas
pequenas devido a ingestdo acidental.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Prazo de validade dos comprimidos divididos: 3 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacao dos restos nao utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E C(_)NDICOES ouU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Paises Baixos

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1156/02/17DFVPT




17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote.



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blisters de aluminio-PVC/PE/PVDC

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tralieve 80 mg comprimidos para mastigar

cloridrato de tramadol

(

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot:

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.



B. FOLHETO INFORMATIVO



FOLHETO INFORMATIVO:
Tralieve 80 mg comprimidos para mastigar para cies

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Nome: Le Vet Beheer B.V.
Morada: Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Nome: Lelypharma B.V.
Morada: Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tralieve 80 mg comprimidos para mastigar para caes
cloridrato de tramadol

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Comprimido de 80 mg:

1 comprimido contém:

Substéncia ativa:

Cloridrato de tramadol 80 mg
equivalente a 70,3 mg de tramadol

Comprimido para mastigar.
Comprimido de 80 mg: comprimido castanho claro com manchas castanhas, redondo e convexo,
aromatizado, de 11 mm, com uma linha de divisdo em forma de cruz num dos lados.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou em quatro partes iguais.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para diminui¢do da dor ligeira musculosquelética e dos tecidos moles, aguda e cronica.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar juntamente com antidepressores triciclicos, inibidores da monoamina oxidase e
inibidores da recaptacdo da serotonina.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade ao tramadol ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a animais com epilepsia.



6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer frequentemente sedacdo e sonoléncia ligeiras, especialmente quando se administram
doses mais elevadas.

Observaram-se casos pouco frequentes de nauseas e vomitos em cdes apos a administragdo de
tramadol.

Em casos raros pode ocorrer hipersensibilidade. No caso de reagdes de hipersensibilidade, o
tratamento deve ser descontinuado.

Em casos muito raros, o tramadol pode induzir convulsdes em cées que tém um limiar convulsivo
baixo.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou se pensa que o medicamento veterinario ndo atuou, informe o seu médico veterinario.
Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria:
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7.  ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administragao oral.

A dose recomendada ¢ de 2-4 mg de cloridrato de tramadol por kg de peso corporal em intervalos de
8 horas ou conforme necessario em fung¢ao da intensidade da dor.

O intervalo minimo entre doses ¢ de 6 horas. A dose diaria maxima recomendada ¢ de 16 mg/kg.
Como a resposta individual ao tramadol é variavel e depende em parte da dose, da idade do paciente,
de diferengas individuais da sensibilidade a dor e do estado geral, o esquema posologico 6timo deve
ser adaptado individualmente utilizando os intervalos de dose e de repeti¢ao do tratamento acima
mencionados. O cdo deve ser examinado regularmente por um médico veterinario para avaliar se sera
necessaria uma analgesia adicional subsequente. A analgesia adicional pode ser administrada
aumentando a dose de tramadol até ser atingida a dose diaria maxima e/ou seguindo uma estratégia de
analgesia multimodal com a adigdo de outros analgésicos apropriados.

Devem utilizar-se as dosagens de comprimidos mais apropriadas para minimizar o nimero de
comprimidos divididos que tém de ser conservados até a dose seguinte.

Note que esta tabela da posologia serve como orientagdo para administrar o medicamento veterinario
no limite mais alto do intervalo de doses: 4 mg/kg de peso corporal. Especifica o nimero de
comprimidos necessarios para administrar 4 mg de cloridrato de tramadol por kg de peso corporal.



Tramadol
8020 mg

1,25 kg -
2,5kg -
3,75 kg -
S5kg -
6,25 kg -
7,5 kg -
10 kg -
15 kg

20 kg -+

30 kg b B
40 kg ey

BP b
60 kg PPbFP

D_ Y4 de comprimido B = ! comprimido QB: % de comprimido @= 1 comprimido

Peso corporal

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou em quatro partes iguais para assegurar a dosagem
exata. Ponha o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e o lado
convexo (arredondado) sobre a superficie.
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2 partes iguais: prima os dois lados do comprimido com os polegares.
4 partes iguais: prima o meio do comprimido com o polegar.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO



Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Prazo de validade dos comprimidos divididos apos a primeira abertura do acondicionamento primario:
3 dias.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL.

A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os efeitos analgésicos do cloridrato de tramadol podem ser variaveis. Pensa-se que este facto ¢ devido
as diferengas individuais do metabolismo do medicamento veterinario no seu principal metabolito
ativo O-desmetiltramadol. Em alguns cdes (ndo respondedores), isto pode resultar no medicamento
veterinario ndo proporcionar analgesia. No caso de dor cronica, devera considerar-se a analgesia
multimodal. Os cdes devem ser monitorizados regularmente por um médicoveterinario para assegurar
o alivio adequado da dor. No caso de recorréncia da dor ou de analgesia insuficiente, podera ser
necessario reavaliar o protocolo analgésico.

Precaucoes especiais para utilizacio em animais

Administrar com precaugdo a caes com insuficiéncia renal ou hepatica. Em cdes com insuficiéncia
hepatica, o metabolismo do tramadol nos metabolitos ativos pode estar diminuido, o que podera
reduzir a eficacia do medicamento veterindrio. Como um dos metabolitos ativos do tramadol ¢
excretado por via renal, o esquema posologico utilizado podera ter de ser ajustado em cdes com
insuficiéncia renal. As fungdes renal e hepatica devem ser monitorizadas quando se utiliza este
medicamento veterinario. A cessa¢ao de uma terap€utica analgésica prolongada deve ser efetuada
gradualmente, sempre que possivel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
O tramadol pode causar sedacdo, nquseas e tonturas apos ingestao acidental, especialmente por
criangas. Para evitar a ingestdo acidental, especialmente por uma crianga, as partes de comprimidos
ndo utilizadas devem ser novamente colocadas no espago aberto do blister, que € reintroduzido na
embalagem e mantido num local seguro fora da vista e alcance das criangas, visto constituirem um
risco para a saude de criangas pequenas devido a ingestdo acidental. Em caso de ingestdo acidental,
especialmente por criangas, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Em
caso de ingestdo acidental, por adultos: NAO CONDUZA dado que pode ocorrer sedagio.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao tramadol ou a algum dos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Lavar as maos depois de administrar.

Utilizacao durante a gestacio e a lactaciao

Gestacao:

Os estudos de laboratério efetuados em ratinhos e/ou ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos(malformagdes dos fetos), fetotoxicos (toxicos para os fetos), maternotoxicos (toxicos
para a mae). Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.



Lactagdo:
Os estudos de laboratdrio efetuados em ratinhos e/ou ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos

adversos no desenvolvimento peri e pds-natal da descendéncia. Administrar apenas em conformidade
com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Fertilidade:

Em estudos de laboratorio efetuados em ratinhos e/ou ratos e coelhos, a utilizacao de tramadol em
doses terapéuticas ndo afetou adversamente o desempenho reprodutivo e a fertilidade em machos ¢
fémeas. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

A administracdo concomitante do medicamento veterinario com depressores do sistema nervoso
central pode potenciar os efeitos depressores do SNC e do sistema respiratorio.

O tramadol pode aumentar o efeito de farmacos que diminuem o limiar convulsivo.

Os medicamentos que inibem (p. ex., cimetidina e eritromicina) ou induzem (p. ex., carbamazepina) o
metabolismo mediado pelo CYP450, podem interferir com o efeito analgésico do tramadol. A
relevancia clinica destas interacdes ndo foi estudada em caes.

N3o se aconselha a associagdo de agonistas/antagonistas mistos (p. ex., buprenorfina, butorfanol) com
tramadol, dado que, nestas circunstancias, pode ocorrer teoricamente uma diminuigao do efeito
analgésico de um agonista puro.

Ver também a sec¢do sobre contraindicacgoes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em casos de intoxicagdo com tramadol, ¢ provavel que ocorram sintomas semelhantes aos que foram
observados com outros analgésicos de acdo central (opioides). Estes incluem, em particular, miose,
vomitos, colapso cardiovascular, perturbagdes da consciéncia incluindo coma, convulsdes e depressao
respiratoria incluindo paragem respiratoria.

Medidas gerais de emergéncia: Manutengao de uma via aérea patente, suporte das funcdes cardiaca e
respiratoria dependendo dos sintomas. A indugdo do vomito para esvaziar o estdmago ¢ adequada a
menos que o animal afetado apresente uma diminui¢do do estado de consciéncia, caso em que se pode
considerar a lavagem gastrica. O antidoto para a depressao respiratoria ¢ a naloxona. Contudo, a
naloxona pode ndo ser util em todos os casos de sobredosagem com tramadol dado que pode reverter
apenas parcialmente alguns dos outros efeitos do tramadol. No caso de convulsdes, administrar
diazepam.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Margo de 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

Blister de aluminio - PVC/PE/PVDC



Caixa de cartdo de 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10 ou 25 blisters de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 10 caixas de cartdo separadas, contendo cada 3 blisters de 10 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Comprimido divisivel




