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ANEXO I

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tramcoat 80 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia(s) ativa(s):

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

Excipiente(s):

Composicdo quantitativa dos excipientes e outros componentes

Nucleo do comprimido

Celulose microcristalina

Sacarinato de sodio

Vanilina

Lactose monohidratada

Glicolato de amido de sddio (tipo A)

Estearato de magnésio

Silica coloidal hidratada

Revestimento do comprimido

Dioxido de titanio

Poli (alcool vinilico)

Talco

Monocaprilocaprato de glicerol

Laurilsulfato de sodio

Pigmento:
Castanho: 6xido de ferro negro, 6xido de ferro amarelo, éxido de

ferro vermelho

Comprimido revestido por pelicula castanho com uma forma esférica modificada (10 mm de tamanho).
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3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para reducdo da dor ligeira musculoesguelética e dos tecidos moles, aguda e cronica.
3.3 Contraindicacdes

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

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar a animais com epilepsia.

3.4  Adverténcias especiais

Os efeitos analgésicos do cloridrato de tramadol podem ser variaveis. Pensa-se que este facto é devido
as diferencas individuais do metabolismo do medicamento veterinario no seu principal metabolito
ativo, O-desmetramadol. Em alguns cdes (ndo responsivos) isto pode resultar no medicamento
veterinario ndo proporcionar analgesia. No caso de dor cronica, deverd considerar-se a analgesia
multimodal. Os cées devem ser monitorizados regularmente por um médico veterinario para assegurar
o0 alivio adequado da dor. No caso de recorréncia da dor ou de analgesia insuficiente, podera ser
necessario reavaliar o protocolo analgésico.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar a ingestdo acidental, guarde os comprimidos fora do
alcance dos animais. Administrar com precaugdo a caes com insuficiéncia renal ou hepatica. Em cées
com insuficiéncia hepética, o metabolismo do tramadol nos metabolitos ativos pode estar diminuido, o
que pode reduzir a eficacia do medicamento veterinario. Como um dos metabolitos ativos do tramadol
é excretado por via renal, o esquema posologico utilizado podera ter de ser ajustado em cdes com
insuficiéncia renal. As funcGes renal e hepatica devem ser monitorizadas quando se utiliza este
medicamento veterinario. A cessacdo de uma terapéutica analgésica prolongada deve ser efetuada
gradualmente, sempre que possivel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O tramadol pode causar sedagdo, nduseas e tonturas ap0s ingestdo acidental. Para evitar a ingestdo
acidental, particularmente pelas criangas, os blisters devem ser colocados novamente na embalagem e
mantidas num local seguro fora da vista e do alcance das criangas. Na eventualidade de ingestdo
acidental, deve procurar de imediato assisténcia médica mostrando ao médico o folheto informativo.
Em caso de ingestdo acidental por adultos: NAO CONDUZA, uma vez que pode ocorrer sedacao.
Lavar as maos ap0s a administracdo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Cées:

Frequéncia Evento adverso

Frequentes Sedacéo'?; sonoléncia - distlrbios
(1 a 10 animais / 100 animais tratados): neuroldgicos?

Pouco frequentes Nauseas; vomitos

(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):

Raros Hipersensibilidade®

(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados)
Muito raros Convulséo*

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo

notificacdes isoladas):

! Ligeira.

2 Especialmente ap6s a administracdo de doses mais elevadas.

3 Em caso de reagdes de hipersensibilidade, o tratamento deve ser descontinuado.
* Em cées com baixo limiar de convulséo.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da segurancga de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informag@es de contacto, consulte também a secgdo 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacéo:

Os estudos de laborat6rio realizados com ratos e/ou ratazanas e coelhos ndo produziram evidéncias de
efeitos ou efeitos adversos teratogénicos, fetotdxicos e maternotoxicos no desenvolvimento peri e pos-
natal da cria. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo risco-beneficio realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Fertilidade:

Nos estudos de laboratorio realizados com ratos e/ou ratazanas e coelhos, a administracéo de tramadol
em doses terapéuticas ndo produziu efeitos adversos no desempenho reprodutivo e na fertilidade de
machos e fémeas. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A administracdo concomitante do medicamento veterindrio com depressores do sistema nervoso
central pode potenciar os efeitos depressores do SNC e do sistema respiratério. O tramadol pode
potenciar o efeito de medicamentos que diminuem o limiar convulsivo.

Os medicamentos que inibam (por exemplo, cimetidina e eritromicina) ou induzam (por exemplo,
carbamazepina) o metabolismo mediado pelo CYP450, podem interferir com o efeito analgésico do
tramadol. A relevancia clinica destas intera¢6es nao foi estudada em cées.
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Né&o se aconselha a associacdo de agonistas/antagonistas mistos (p. ex., buprenorfina, butorfanol) com
tramadol, dado que, nestas circunstancias, pode ocorrer teoricamente uma diminuicdo do efeito
analgésico de um agonista puro.

Consultar também a secg¢do 3.3 Contraindicacdes.

3.9 Posologia e via de administracéo

Para administragdo oral.

A dose recomendada é de 2-4 mg de cloridrato de tramadol por kg de peso corporal em intervalos de
8 horas ou conforme necessério em funcgéo da intensidade da dor.

O intervalo minimo entre doses é de 6 horas. A dose diaria méaxima recomendada é de 16 mg/kg. Uma
vez que a resposta individual ao tramadol é varidvel e depende parcialmente da dose, da idade do
paciente, de diferencas individuais da sensibilidade a dor e do estado geral, o esquema posolégico
otimo deve ser adaptado individualmente utilizando os intervalos de dose e de repeti¢do do tratamento
acima mencionados. Os cdes devem ser examinados regularmente por um médico veterinario para
avaliar se serd necessaria uma analgesia adicional subsequentemente. A analgesia adicional pode ser
administrada aumentando a dose de tramadol até ser atingida a dose diaria maxima e/ou seguindo uma
abordagem analgésica multimodal com a adi¢do de outros analgésicos apropriados.

Tenha em atengdo que a seguinte tabela de dosagem serve apenas como uma orientacdo para a
administracdo do medicamento veterinario no limite superior do intervalo de doses: 4 mg/kg de
peso corporal. Indica 0 numero e o tipo de comprimidos necessario para administrar 4 mg de
cloridrato de tramadol por kg de peso corporal por administracao.

A dose recomendada de cloridrato de tramadol é de 2—4 mg por kg. Nesta tabela, é dada como exemplo a administracao
de 4 mg de cloridrato de tramadol por kg.

Peso Medicamento veterinario
corporal 8 mg 20 mg 40 mg 80 mg
2 kg

4 kg OO

5 kg O

7 kg O + O

10 kg O

20 kg ‘
30 kg O + ‘
40 kg “
50 kg O + “
60 kg “‘

Deve ser utilizada uma combinacdo adequada de comprimidos de varios tamanhos para administrar a
dose ideal a cada céo. Para garantir uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a
maior precisdo possivel.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em caso de intoxicacdo com tramadol, € provavel a ocorréncia de sintomas semelhantes aos que
foram observados com outros analgésicos de acdo central (opioides). Incluem-se, particularmente,
miose, vémitos, colapso cardiovascular, perturbacdes de consciéncia, incluindo coma, convulsdes e
depressdo respiratdria, incluindo paragem respiratoria.

Medidas gerais de emergéncia: manutencdo de uma via aérea patente, suporte das funcdes cardiaca e
respiratoria, dependendo dos sintomas. A indugdo do vomito para esvaziar o estbmago € adequada a
menos que o animal afetado apresente uma diminuicdo do estado de consciéncia, caso em que se pode
considerar a lavagem gastrica. O antidoto para a depressdo respiratoria é a nalaxona. No entanto, a
nalaxona pode ndo ser Gtil em todos os casos de sobredosagem com tramadol, uma vez que pode
reverter apenas parcialmente alguns dos outros efeitos do tramadol. No caso de convulsdes,
administrar diazepam.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QN02AX02
4.2 Propriedades farmacodindmicas

O tramadol € um analgésico de acdo central com um modo de acdo complexo que é exercido pelos
seus dois isomeros 6ticos e um metabolito principal, envolvendo os recetores dos opioides, da
norepinefrina e da serotonina. O isdbmero 6tico (+) do tramadol apresenta uma baixa afinidade para
com os recetores de p-opioides, inibe a captacdo da serotonina e aumenta a sua libertacdo. O isémero
otico (-) do tramadol inibe preferencialmente a recaptacdo da norepinefrina. O metabolito O-
desmetramadol (M1) apresenta uma elevada afinidade para com os recetores de p-opioides.

Ao contrario da morfina, o tramadol ndo gera efeitos depressores sobre a respiragdo 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 analgésica da morfina.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O tramadol é rapidamente absorvido. Apds uma Unica administracdo oral de 4,4 mg de cloridrato de
tramadol por kg de peso corporal, sdo atingidas concentracdes plasméaticas maximas de 152 mg de
tramadol por ml ao fim de uma hora. Os alimentos ndo afetam significativamente a absorcdo do
medicamento veterinario.

O tramadol é metabolizado no figado por desmetilagdo mediada por citocromo P450, seguida de
conjugacdo com &cido glucurénico. Em cées, produzem-se niveis mais baixos do metabolito ativo O-
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desmetramadol, em comparagdo com o ser humano. A eliminacéo ocorre principalmente através dos
rins, com uma semivida de eliminacédo de cerca de 50 minutos.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 27 meses.

5.3  Precauc0es especiais de conservagio

N&o conservar a temperatura superior a 30 °C.

5.4  Natureza e composicao do acondicionamento primario

Blisters de aluminio PVC/PE/PVDC, com 10 comprimidos cada.
Embalagem de cartdo com 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 ou 250 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

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

AIM N.°: 1629/04/24DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 12/03/2024.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em marco de 2024
Pagina 6 de 19



l REPUBLICA

PORTUGUESA V
AGRICULTURA
E ALIMENTACAQ o Riimentagio

e Veterinaria

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

03/2024.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Est4 disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IlI

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartéo

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tramcoat 80 mg comprimidos revestidos por pelicula

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de tramadol 80 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

| 4. ESPECIES-ALVO

Cées

‘ad

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracdo oral

7. INTERVALOS DE SEGURANCA
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I 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar a temperatura superior a 30 °C.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

A ingestdo acidental deste medicamento veterinario pode ser prejudicial. Antes de administrar, ler o
folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM N.°: 1629/04/24DFVPT.

| 15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blisters de aluminio

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tramcoat 80 mg

‘ 2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de tramadol 80 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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1. Nome do medicamento veterinario

Tramcoat 8 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées.

Tramcoat 20 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées.
Tramcoat 40 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées.
Tramcoat 80 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées.

2. Composicéo

Cada comprimido contém:

Substancias ativas: Comprimido Comprimido
de 8 mg de 20 mg

Cloridrato de tramadol 8 20

Equivalente ao tramadol 7,0 17,6

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

Comprimido Comprimido

de 40 mg de 80 mg
40 80
35,1 70,3

8 mg: comprimido revestido por pelicula cor-de-rosa com uma forma esférica modificada (4 mm de

tamanho).

20 mg: comprimido revestido por pelicula amarelo com uma forma esférica modificada (6 mm de

tamanho).

40 mg: comprimido revestido por pelicula cor de laranja com uma forma esférica modificada (8 mm

de tamanho).

80 mg: comprimido revestido por pelicula castanho com uma forma esférica modificada (10 mm de

tamanho).

3. Espécies-alvo
Cées.

4. Indicages de utilizagio

Para reducdo da dor ligeira musculoesquelética e dos tecidos moles, aguda e cronica.

5. Contraindicacdes

N&o administrar juntamente com antidepressores triciclicos, inibidores de monoamina oxidase e

inibidores da recaptacdo da serotonina.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia) ativa ou a algum dos excipientes).

N&o administrar a animais com epilepsia.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Os efeitos analgésicos do cloridrato de tramadol podem ser varidveis. Pensa-se que este facto é devido
as diferencas individuais do metabolismo do medicamento veterinario no seu principal metabolito
ativo, O-desmetramadol. Em alguns cdes (ndo responsivos) isto pode resultar no medicamento
veterindrio ndo proporcionar analgesia. No caso de dor cronica, deverd considerar-se a analgesia
multimodal. Os cées devem ser monitorizados regularmente por um médico veterinario para assegurar
o0 alivio adequado da dor. No caso de recorréncia da dor ou de analgesia insuficiente, podera ser
necessario reavaliar o protocolo analgésico.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar a ingestdo acidental, guarde os comprimidos fora do
alcance dos animais. Administrar com precaugéo a caes com insuficiéncia renal ou hepatica. Em cées
com insuficiéncia hepética, o metabolismo do tramadol nos metabolitos ativos pode estar diminuido, o
gue pode reduzir a eficacia do medicamento veterinario. Como um dos metabolitos ativos do tramadol
é excretado por via renal, o esquema posologico utilizado podera ter de ser ajustado em cdes com
insuficiéncia renal. As funcGes renal e hepatica devem ser monitorizadas quando se utiliza este
medicamento veterinario. A cessacdo de uma terapéutica analgésica prolongada deve ser efetuada
gradualmente, sempre que possivel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O tramadol pode causar sedagdo, nduseas e tonturas ap0s ingestdo acidental. Para evitar a ingestdo
acidental, particularmente pelas criangas, os blisters devem ser colocados novamente na embalagem e
mantidas num local seguro fora da vista e do alcance das criangas. Na eventualidade de ingestdo
acidental, deve procurar de imediato assisténcia médica mostrando ao médico o folheto informativo.
Em caso de ingestdo acidental por adultos: NAO CONDUZA, uma vez que pode ocorrer sedacao.
Lavar as maos ap0s a administragao.

Gestacdo e lactacéo:

Os estudos de laborat6rio realizados com ratos e/ou ratazanas e coelhos ndo produziram evidéncias de
efeitos ou efeitos adversos teratogénicos, fetotdxicos e maternotdxicos no desenvolvimento peri e pés-
natal da cria. Administrar apenas de acordo com a avaliacdo risco-beneficio realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Fertilidade:

Nos estudos de laboratério realizados com ratos e/ou ratazanas e coelhos, a administracéo de tramadol
em doses terapéuticas ndo produziu efeitos adversos no desempenho reprodutivo e na fertilidade de
machos e fémeas. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsével.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

A administragdo concomitante do medicamento veterindrio com depressores do sistema nervoso
central pode potenciar os efeitos depressores do SNC e do sistema respiratério. O tramadol pode
potenciar o efeito de medicamentos que diminuem o limiar convulsivo.

Os medicamentos que inibam (por exemplo, cimetidina e eritromicina) ou induzam (por exemplo,
carbamazepina) o metabolismo mediado pelo CYP450, podem interferir com o efeito analgésico do
tramadol. A relevancia clinica destas intera¢6es nao foi estudada em cées.
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Né&o se aconselha a associacdo de agonistas/antagonistas mistos (p. ex., buprenorfina, butorfanol) com
tramadol, dado que, nestas circunstancias, pode ocorrer teoricamente uma diminuicdo do efeito
analgésico de um agonista puro.

Consultar também a sec¢do de contraindicacdes.

Sobredosagem:
Em caso de intoxicacdo com tramadol, é provavel a ocorréncia de sintomas semelhantes aos que

foram observados com outros analgésicos de acdo central (opioides). Incluem-se, particularmente,
miose, vomitos, colapso cardiovascular, perturbacdes de consciéncia, incluindo coma, convulsfes e
depressao respiratéria, incluindo paragem respiratoria.

Medidas gerais de emergéncia: manutengdo de uma via aérea patente, suporte das funcGes cardiaca e
respiratoria dependendo dos sintomas. A inducdo do vomito para esvaziar o estbmago é adequada a
menos que o animal afetado apresente uma diminuigdo do estado de consciéncia, caso em que se pode
considerar a lavagem gastrica. O antidoto para a depressdo respiratéria é a nalaxona. No entanto, a
nalaxona pode ndo ser Gtil em todos os casos de sobredosagem com tramadol, uma vez que pode
reverter apenas parcialmente alguns dos outros efeitos do tramadol. No caso de convulsdes,
administrar diazepam.

7. Eventos adversos

Caes:

Frequéncia Evento adverso

Frequentes Sedacdo™?; sonoléncia - distlrbios
(1 a 10 animais / 100 animais tratados): neurolégicos?

Pouco frequentes Nauseas; vomitos

(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):

Raros Hipersensibilidade?

(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados)
Muito raros Convulsio*

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo

notificacdes isoladas):

! Ligeira.

2 Especialmente ap6s a administracdo de doses mais elevadas.

3 Em caso de reag@es de hipersensibilidade, o tratamento deve ser descontinuado.
* Em cées com baixo limiar de convulséo.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da segurancga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinério ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado, ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado,
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Para administragdo oral.

A dose recomendada é 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 é de 6 horas. A dose diaria méaxima recomendada é de 16 mg/kg. Uma
vez que a resposta individual ao tramadol é variavel e depende parcialmente da dose, da idade do
paciente, de diferencas individuais da sensibilidade a dor e do estado geral, o esquema posolégico
6timo deve ser adaptado individualmente utilizando os intervalos de dose e de repeticdo do tratamento
acima mencionados. Os cdes devem ser examinados regularmente por um médico veterinario para
avaliar se serd necessaria uma analgesia adicional subsequentemente. A analgesia adicional pode ser
administrada aumentando a dose de tramadol até ser atingida a dose didria maxima e/ou seguindo uma
abordagem analgésica multimodal com a adigdo de outros analgésicos apropriados.

Tenha em atencdo que a seguinte tabela de dose serve apenas como uma orientacdo para a
administracdo do medicamento veterinario no limite superior do intervalo de doses: 4 mg/kg de
peso corporal. Indica o nimero e o tipo de comprimidos necessario para administrar 4 mg de
cloridrato de tramadol por kg de peso corporal por administracao.

A dose recomendada de cloridrato de tramadol é de 2—4 mg por kg. Nesta tabela, é dada como exemplo a administracao
de 4 mg de cloridrato de tramadol por kg.

Peso Medicamento veterinario
corporal 8 mg 20 mg 40 mg 80 mg
2 kg

4 kg OO

5 kg O

7 kg O + O

10 kg Q

20 kg ‘
30 kg O + ‘
40 kg OJO)
50 kg O + “
60 kg “‘

Deve ser utilizada uma combinacdo adequada de comprimidos de vérios tamanhos para administrar a
dose ideal a cada cdo. Para garantir uma dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a
maior precisdo possivel.

9. Instrugdes com vista a uma administragdo correta

10. Intervalos de seguranca
N&o aplicével.
11. Precaucdes especiais de conservacao
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o conservar a temperatura superior a 30 °C.

N&o utilizar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

AIM N.°: 1629/04/24DFVPT.

Blisters de aluminio PVC/PE/PVDC, com 10 comprimidos cada.
Embalagem de cartdo com 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 ou 250 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em gque o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez

03/2024.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinrio na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348 416945

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Lelypharma B.V.
Zuiveringsweg 42

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em marco de 2024
Pagina 18 de 19


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

l REPUBLICA

PORTUGUESA d a V
AGRICULTURA
E ALIMENTAGAO b

de Alimentagao
e Veterinaria

8243 PZ Lelystad
Paises Baixos

17. Outras informacdes

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
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