PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Cepedol Vet 120 mg tuggtabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller:

Aktiv substans:

Tramadol (som hydroklorid)  105,4 mg

Motsvarar 120 mg tramadolhydroklorid

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Laktosmonohydrat
Cellulosa, mikrokristallin (E460)

Natriumstérkelseglykolat (typ A)

Kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad

Magnesiumstearat

Kycklingsmak

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

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For lindring av akut och kronisk lindrig mjukdelssmaérta och muskuloskeletal smarta.

3.3 Kontraindikationer

Administrera inte tillsammans med tricykliska antidepressiva, monoaminoxidashdmmare och
serotoninaterupptagshammare.

Anvand inte vid 6verkénslighet mot tramadol eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvénd inte till djur med epilepsi.

3.4  Sarskilda varningar

De smartstillande effekterna av tramadolhydroklorid kan variera. Detta bedéms bero pa individuella
skillnader i metabolismen av lakemedlet till den priméra aktiva metaboliten O-desmetyltramadol. Hos

vissa hundar kan avsaknad av behandlingssvar leda till att lakemedlet inte ger smartlindring. Vid
kronisk smérta ska multimodal smértlindring évervégas. Hundar ska regelbundet kontrolleras av



veterinar for att sékerstalla adekvat smartlindring. Vid aterkommande smarta eller otillracklig
smartlindring kan den smaértstillande behandlingen behéva omprévas.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

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

Anvand med forsiktighet till hundar med nedsatt njur- eller leverfunktion. Hos hundar med nedsatt
leverfunktion kan metabolismen av tramadol till de aktiva metaboliterna vara nedsatt, vilket kan
minska lakemedlets effekt. En av de aktiva metaboliterna av tramadol utséndras via njurarna, och
darfor kan det vara nddvandigt att justera doseringen for hundar med nedsatt njurfunktion. Njur- och
leverfunktionen ska monitoreras vid anvandning av detta lakemedel. Utséttning av langvarig
smaértlindrande behandling ska om mojligt ske gradvis.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Tramadol kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner. Personer med kénd dverkénslighet mot tramadol bor
undvika kontakt med lakemedlet. Tvétta handerna efter anvandning. Uppsok lékare i hédndelse av
Overkanslighetsreaktioner.

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

Tramadol kan orsaka sedering, illamaende och yrsel efter oavsiktligt intag. For att férhindra
oavsiktligt intag, sérskilt hos barn, ska oanvénda tablettdelar laggas tillbaka i det 6ppnade blistret, som
i sin tur ska laggas tillbaka i kartongen och forvaras pa en séaker plats utom syn- och rackhall for barn.
Vid oavsiktligt intag, sarskilt for barn, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Vid
oavsiktligt intag hos vuxna: KOR INTE BIL, eftersom sedering kan uppkomma.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:

Vanliga Sedering?, somnighet — neurologisk stérning?
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga Illamaende, krakningar
(2 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Sallsynta Overkanslighet?
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Kramper?
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

> lindrig

. sérskilt i samband med anvéndning av hdgre doser

. i héndelse av dverkanslighetsreaktioner ska behandlingen avbrytas.
- hos hundar med en lag kramptroskel

B W N

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga



myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Draktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa mus och/eller ratta och kanin har inte gett nagra belagg for teratogena,

fosterskadande, modertoxiska effekter eller skadliga effekter under peri- och postnatal utveckling hos
avkommor.

Fertilitet

Laboratoriestudier pa mus och/eller ratta och kanin visade inte nagon paverkan pa
reproduktionsformaga och fertilitet hos hanar och honor vid anvandning av terapeutiska doser av
tramadol.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Samtidig administrering av ldkemedlet med CNS-depressiva medel kan 6ka de CNS-depressiva och
andningsdepressiva effekterna. Tramadol kan 0ka effekten av ldkemedel som sénker kramptroskeln.
Lakemedel som hadmmar (t.ex. cimetidin och erytromycin) eller inducerar (t.ex. karbamazepin)
CYP450-medierad metabolism kan paverka den smartstillande effekten av tramadol. Den kliniska
relevansen av dessa interaktioner har inte studerats pa hund.

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

Se dven avsnitt 3.3.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Oral anvéndning.

Rekommenderad dos &r 2-4 mg tramadolhydroklorid per kg kroppsvikt var 8:e timme eller vid behov
baserat pa smartans intensitet.

Minsta doseringsintervall &r 6 timmar. Den rekommenderade maximala dagliga dosen ar 16 mg/kg.
Eftersom det individuella svaret pa tramadol varierar och delvis beror pa dosen, patientens alder,
individuella skillnader i smartkanslighet och allmantillstand ska den optimala doseringsregimen
anpassas individuellt utifran de doseringar och doseringsintervall som anges ovan. Hunden ska
undersokas regelbundet av en veterinar for att beddma om ytterligare smartlindring krévs. Ytterligare
smartlindring kan ges genom att 6ka tramadoldosen tills den maximala dagliga dosen nas, och/eller
genom att anvanda multimodal smértbehandling med tilligg av andra lampliga smartstillande
lakemedel.

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

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten bestimmas sa exakt som mojligt.

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

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

Kroppsvikt (kg) Antal 120 mg tabletter




30 1
45 1%
60 2
75 2%
90 3

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for att sakerstalla exakt dosering. Placera tabletten pa en
plan yta med brytskaran vand uppat och den konvexa (rundade) sidan vand mot ytan.
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Halvor: tryck med tummarna pa bada sidorna av tabletten.
Fjardedelar: tryck med tummen i mitten av tabletten.

3.10 Symtom pa Gverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

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

Allménna akutatgarder: Hall andningsvagarna 6ppna och stod hjart- och andningsfunktionen beroende
pa symtomen. Det dr lampligt att framkalla krakning for att forsoka tomma magsacken, savida det
paverkade djuret inte har nedsatt medvetandegrad; da kan magskaljning 6vervéagas. Naloxon &r antidot
vid andningsdepression. Naloxon &r eventuellt dock inte anvéndbart vid alla fall av 6verdosering av
tramadol, eftersom det kanske héaver en del andra effekter av tramadol endast delvis. Vid eventuella
krampanfall administreras diazepam.

3.11 Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QN02AX02



4.2 Farmakodynamik

Tramadol dr ett centralt verkande smértstillande medel med en komplex verkningsmekanism, som
utdvas av dess tva enantiomerer och priméara metabolit och som involverar opioid-, noradrenalin- och
serotoninreceptorer. Tramadols (+)-enantiomer har en lag affinitet for p-opioidreceptorer, hammar
serotoninupptaget och dkar dess frisattning. Tramadols (—)-enantiomer hdmmar foretradesvis
noradrenalinaterupptaget. Metaboliten O-desmetyltramadol (M1) har stérre affinitet for
p-opioidreceptorerna.

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

4.3  Farmakokinetik

Tramadol absorberas snabbt: Efter oral administrering av en enkeldos om 4 mg tramadolhydroklorid per
kg kroppsvikt nds maximala plasmakoncentrationer pa 115 ng tramadol per ml inom cirka 40 minuter.
Foda paverkar inte signifikant absorptionen av lakemedlet.

Tramadol metaboliseras i levern via cytokrom P450-medierad demetylering foljt av konjugering med
glukuronsyra. Hos hundar bildas lagre nivaer av den aktiva metaboliten O-desmetyltramadol jamfort
med hos manniska. Eliminering sker i huvudsak via njurarna med en elimineringshalveringstid pa
cirka 0,52 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium-PVC/Aluminium/oPA-blister innehallande 10 tabletter.

Kartong med 10, 30, 50 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

64360



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2024-08-15

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-08-15

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt ldkemedel.

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



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

