RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Tramvetol 50 mg comprimidos para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principios activos:

Tramadol (como hidrocloruro) 43,9 mg

Equivalente a 50 mg de tramadol clorhidrato

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Celulosa microcristalina

Almidon pregelatinizado

Sacarina sodica

Sabor a carne

Silice coloidal anhidra

Estearato de magnesio

Comprimidos de color blanco a casi blanco con puntos marrones y con una ranura de rotura en un lado,
planos, con bordes redondeados.

Los comprimidos se pueden dividir en dos partes iguales.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Perros (con un peso superior a 6,25 kg).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el alivio del dolor agudo y cronico leve en los tejidos blandos y el sistema musculoesquelético.

3.3 Contraindicaciones

No administrar junto con antidepresivos triciclicos, inhibidores de la monoaminooxidasa e inhibidores de
la recaptacion de serotonina.

No usar en casos de hipersensibilidad al tramadol o a alguno de los excipientes.

No usar en animales con epilepsia.

3.4  Advertencias especiales

Los efectos analgésicos del clorhidrato de tramadol pueden ser variables. Se cree que es debido a diferencias
individuales en el metabolismo del farmaco al metabolito activo primario O-desmetiltramadol. En algunos



perros (que no responden al tratamiento) esto puede resultar en que el medicamento veterinario no propor-
cione analgesia. Para el dolor crénico, se debe considerar la analgesia multimodal. Los perros deben ser
monitoreados regularmente por un veterinario para asegurar un alivio adecuado del dolor. En caso de recu-
rrencia de dolor o analgesia insuficiente, es posible que sea necesario reconsiderar el protocolo analgésico.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

Usar con precaucion en perros con insuficiencia renal o hepética. En perros con insuficiencia hepética se
puede disminuir el metabolismo del tramadol a los metabolitos activos, lo que puede reducir la eficacia del
medicamento veterinario. Uno de los metabolitos activos de tramadol se excreta renalmente y, por lo tanto,
en perros con insuficiencia renal puede ser necesario ajustar el régimen de dosificacion utilizado. Se debe
controlar la funcion renal y hepética cuando se utiliza este medicamento veterinario. La suspension de un
tratamiento analgésico prolongado debe hacerse de manera gradual siempre que sea posible.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

La ingestion accidental del Tramadol puede causar sedacion, nduseas y mareos especialmente en los nifios.
Para evitar la ingestion accidental, especialmente en nifios, las partes del comprimido no utilizadas se deben
guardar de nuevo en el blister abierto y en la caja manteniéndola en un lugar seguro fuera de la vista y el
alcance de los nifios.

En caso de ingestion accidental, especialmente en nifios, consulte con un médico inmediatamente y mués-
trele el prospecto o la etiqueta. En caso de ingestion accidental por parte de adultos: NO CONDUZCA ya
gue puede producir sedacion.

Las personas con hipersensibilidad conocida al tramadol o a alguno de los excipientes deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Lavese las manos después de su uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Perros:

Frecuentes Sedacion?, somnolencia®

(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados):

Poco frecuentes Nauseas, vomitos

(1 a 10 animales por cada 1 000 animales
tratados):

Raros Reaccion de hipersensibilidad?

(1 a 10 animales por cada 10 000 animales
tratados):

Muy raros Convulsién®

(<1 animal por cada 10 000 animales trata-
dos, incluidos informes aislados):

!Leve, especialmente cuando se administran dosis mas altas
2Debe suspenderse el tratamiento




SEn perros con un umbral de convulsiones bajo

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacién de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratones y/o ratas y conejos, respectivamente, no han demostrado
efectos teratogénicos, toxicos para el feto ni toxicos para la madre. Utilicese Gnicamente de acuerdo con la
evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratones y/o ratas y conejos, respectivamente, no han demostrado
efectos negativos en el periodo peri y postnatal de las crias. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evalua-
cion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Fertilidad:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratones y/o ratas y conejos respectivamente, a dosis terapéuticas
no indujo la aparicion de reacciones desfavorables sobre los parametros reproductivos vy la fertilidad en el
macho y hembra. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el ve-
terinario responsable.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La administracion concomitante de este medicamento veterinario con farmacos depresores del sistema ner-
vioso central puede potenciar los efectos depresores sobre el SNC y la respiracion.

Este medicamento veterinario puede aumentar el efecto de los medicamentos que reducen el umbral de
convulsiones. Los medicamentos que inhiben (por ejemplo, cimetidina y eritromicina) o inducen (por ejem-
plo, carbamazepina) el metabolismo mediado por CYP450 pueden tener un efecto sobre el efecto analgésico
de este medicamento veterinario. La relevancia clinica de esta interaccion ain no se ha estudiado definiti-
vamente.

La combinacion con agonistas/antagonistas mixtos (por ejemplo, buprenorfina, butorfanol) y este medica-
mento veterinario no es aconsejable, porque el efecto analgésico de un agonista puro puede reducirse te6-
ricamente en estas circunstancias. VVéase también la seccion 3.3.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via oral.

La dosis recomendada es de 2-4 mg de clorhidrato de tramadol por kg de peso corporal cada 8 horas o
segun se necesite en funcion de la intensidad del dolor.

El intervalo minimo entre las dosis es de 6 horas. La dosis maxima diaria recomendada es de 16 mg de
clorhidrato de tramadol por kg de peso corporal. Como la respuesta individual al tramadol es variable y
depende en parte de la dosis, la edad del paciente, las diferencias individuales en la sensibilidad al dolor y
el estado general, la pauta posoldgica éptima debe adaptarse individualmente utilizando los rangos de dosis
y de los intervalos de retratamientos anteriores. El perro debe ser examinado regularmente por un veterina-
rio para evaluar si posteriormente se requiere analgesia adicional. Se puede administrar analgesia adicional
aumentando la dosis de tramadol hasta alcanzar la dosis maxima diaria, y/o siguiendo un enfoque analgésico
multimodal con la adicion de otros analgésicos adecuados.



Tenga en cuenta que esta tabla de dosificacion esta prevista como a modo de guia para la administracion
del medicamento veterinario en la parte mas alta del rango de dosis: 4 mg de clorhidrato de tramadol por
kg de peso corporal. Indica el nUmero de comprimidos necesarios para administrar 4 mg de clorhidrato de
tramadol por kg de peso corporal.

4 mg/ kg peso N.° comprimidos

corporal Tramadol 50 mg
< 6,25 kg NA
6,25 kg A D

12,5 kg . D

18,75 kg 1+ DD

25 kg » OO

31,25 kg vy OOD

37,5 kg s OO

50 kg . OODOOD
62,5 kg 5 OOOOOD

Los comprimidos se pueden dividir en 2 partes iguales para garantizar una dosificacién precisa.

Para dividir el comprimido, poner el comprimido con la cara ranurada hacia arriba y presione hacia abajo
con los pulgares colocados a ambos lados del comprimido.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En el caso de intoxicacion con tramadol es posible que los sintomas sean parecidos a los observados con
otros analgésicos de accién central (opioides). Estos incluyen en particular miosis, vomitos, colapso car-
diovascular, alteraciones del nivel de conciencia hasta el coma, convulsiones y depresién respiratoria hasta
parada respiratoria.

Medidas de urgencia generales: mantener una via respiratoria permeable, asistir la funcion cardiaca y res-
piratoria dependiendo de los sintomas. Inducir vomitos para vaciar el estbmago a no ser que el animal
afectado muestre una disminucion del nivel de conciencia, en este caso se puede considerar el lavado gas-
trico. El antidoto para la depresion respiratoria es la naloxona. Sin embargo, la naloxona puede no ser (til
en todos los casos de sobredosis por tramadol, ya que s6lo puede revertir parcialmente algunos de los otros
efectos del tramadol. En caso de convulsiones, administrar diazepam

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.



4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cdbdigo ATC vet: QN02AX02
4.2 Farmacodinamia

Tramadol es un analgésico de accidn central con un modo de accién complejo ejercido por sus 2 enantié-
meros y su metabolito primario, y afecta a los receptores de los opioides, la norepinefrina y la serotonina.
El enantiémero (+) del tramadol tiene una afinidad baja por los receptores p opioides, inhibe la absorcién
de la serotonina y aumenta su liberacién. El enantiémero (-) inhibe preferentemente la absorcion de nore-
pinefrina. El metabolito O-desmetiltramadol (M1) tiene una mayor afinidad por los receptores p-opioides.
A diferencia de la morfina, tramadol no tiene efecto depresor en la respiracion para un amplio rango de
dosis analgésica. Del mismo modo, no afecta a la motilidad gastrointestinal. Los efectos sobre el sistema
cardiovascular suelen ser leves. La potencia analgésica del tramadol es aproximadamente 1/10 a 1/6 de la
de la morfina.

4.2  Farmacocinética

Tramadol se absorbe facilmente: Después de una sola administracion oral de 4,4 mg de clorhidrato de tra-
madol por kg de peso corporal, se alcanzan concentraciones plasmaticas maximas de tramadol de 65 ng por
ml en 45 minutos. Los alimentos no afectan significativamente la absorcion del farmaco.

El tramadol se metaboliza en el higado por desmetilacion mediada por citocromo P450 seguida de conju-
gacién con &cido glucurénico. En los perros, se forman niveles mas bajos del metabolito activo O-desme-
tiltramadol en comparacién con los seres humanos. La eliminacién se produce principalmente a través de
los rifiones con una vida media de eliminacidn de aproximadamente 0,5-2 horas.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez de los comprimidos fraccionados: 3 dias

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Blister de aluminio blanco PVC/PE/PVDC.

Formatos:

Caja de 3 blisteres de 10 comprimidos

Caja de 10 blisteres de 10 comprimidos

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.



5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VIRBAC

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3843 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 14 noviembre 2019

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

02/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

