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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Tramcoat 8 mg Filmtabletten fir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthalt:
Wirkstoff:

Tramadolhydrochlorid 8 mg
(entsprechend 7,0 mg Tramadol)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und anderer Be-
standteile

Tablettenkern

Mikrokristalline Cellulose

Saccharin-Natrium (Ph.Eur.)

Vanillin

Lactose-Monohydrat
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.)
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
Siliciumdioxid-Hydrat

Tablettentiberzug

Titandioxid

Poly(vinylalkohol)

Talkum

Glycerolmonocaprylocaprat (Ph.Eur.)
Natriumdodecylsulfat

Pigment:
Rosa: Eisen(ll,111)-oxid, Eisen(111)-oxid

rosafarbene Filmtablette mit einer modifizierten Kugelform (GroRe 4 mm).

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund

3.2 Anwendungsgebiete fur jede Zieltierart

Zur Linderung akuter und chronischer leichter Schmerzen der Weichteile und des Muskel- und Ske-
lettsystems.

3.3 Gegenanzeigen



Nicht zusammen mit trizyklischen Antidepressiva, Monoaminoxidase-Hemmern und Serotonin-Wie-
deraufnahme-Hemmern anwenden.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Tieren mit Epilepsie.

34 Besondere Warnhinweise

Die analgetische Wirkung von Tramadolhydrochlorid kann variieren. Es wird vermutet, dass dies auf
individuelle Unterschiede bei der Metabolisierung des Wirkstoffes zum priméren aktiven Metaboliten
O-Desmethyltramadol zurlickzufiihren ist. Bei manchen Hunden (Non-Responder) kann dies zur Folge
haben, dass das Tierarzneimittel keine Schmerzlinderung bewirkt. Bei chronischen Schmerzen sollte
eine multimodale Analgesie in Betracht gezogen werden. Hunde sollten regelmagig von einem Tier-
arzt uberwacht werden, um eine angemessene Schmerzlinderung sicherzustellen. Bei erneutem Auftre-
ten von Schmerzen oder unzureichender Analgesie muss das Analgesieprotokoll méglicherweise Uber-
dacht werden.

35 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Tabletten sind aromatisiert. Um eine versehentliche Aufnahme zu vermeiden, sind die Tabletten
aulerhalb der Reichweite von Tieren aufzubewahren. Bei Hunden mit eingeschrankter Nieren- oder
Leberfunktion mit VVorsicht anwenden. Bei Hunden mit Leberfunktionsstérungen kann die Metaboli-
sierung von Tramadol zu den aktiven Metaboliten vermindert sein, wodurch sich méglicherweise die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels verringert. Einer der aktiven Metaboliten von Tramadol wird tber
die Nieren ausgeschieden, so dass bei Hunden mit eingeschrankter Nierenfunktion das Dosierungs-
schema moglicherweise angepasst werden muss. Die Nieren- und Leberfunktion sollte bei der Anwen-
dung dieses Tierarzneimittels Giberwacht werden. Das Absetzen einer langfristigen Analgetikatherapie
sollte nach Maglichkeit schrittweise erfolgen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Tramadol kann nach versehentlicher Einnahme zu Sedierung, Ubelkeit und Schwindelgefihl fiihren.
Zur Vermeidung einer versehentlichen Einnahme, insbesondere durch Kinder, sollten Blister in den
Umkarton zuriickgesteckt und an einem sicheren Ort aulRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern
aufbewahrt werden. Bei versehentlicher Einnahme, insbesondere durch Kinder, ist unverzuglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Im Falle einer verse-
hentlichen Einnahme durch Erwachsene: FUHREN SIE KEIN FAHRZEUG, da Sedierung auftreten
kann.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund:
Haufigkeit Nebenwirkung
Haufig Sedierung?; Benommenheit —
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere): neurologische Stérung?
Gelegentlich Ubelkeit; Erbrechen
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Tiere):
Selten Uberempfindlichkeit®

(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):



Sehr selten Krampfe*

(<1 Tier /10 000 behandelte Tiere, einschliellich
Einzelfallberichte):
! Leicht.
2 Inshesondere bei Verabreichung hoherer Dosen.
3 In Fallen von Uberempfindlichkeitsreaktionen sollte die Behandlung abgebrochen werden.
4 Bei Hunden mit einer niedrigen Krampfschwelle.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
tiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt flir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebtgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierdrzte be-
steht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie erméglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
tiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
oder die zustandige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen an Mé&usen und/oder Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf terato-
gene, fetotoxische, maternotoxische Wirkungen und unerwiinschte Wirkungen auf die peri- und post-
natale Entwicklung der Nachkommen. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt.

Fortpflanzungsfahigkeit:

In Laboruntersuchungen an Mausen und/oder Ratten und Kaninchen hatte die Anwendung von Tra-
madol in therapeutischen Dosen keine unerwiinschten Wirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit und
Fruchtbarkeit von méannlichen und weiblichen Tieren. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Ri-
siko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Verabreichung des Tierarzneimittels mit Tierarzneimitteln, die das zentrale Nerven-
system dampfen, kann die ddmpfende Wirkung auf das ZNS und die Atmung verstarken. Tramadol
kann die Wirkung von Tierarzneimitteln, die die Krampfschwelle senken, verstarken.

Wirkstoffe, die den CYP450-vermittelten Stoffwechsel inhibieren (z. B. Cimetidin und Erythromycin)
oder induzieren (z. B. Carbamazepin), kdnnen sich auf die analgetische Wirkung von Tramadol aus-
wirken. Die klinische Relevanz dieser Wechselwirkungen wurde bei Hunden nicht untersucht.

Die Kombination mit gemischten Agonisten/Antagonisten (z. B. Buprenorphin, Butorphanol) und Tra-
madol ist nicht zu empfehlen, da die analgetische Wirkung eines reinen Agonisten unter diesen Um-
standen theoretisch verringert sein kann.

Siehe auch Abschnitt 3.3. Gegenanzeigen.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosierung betragt 2—-4 mg Tramadolhydrochlorid pro kg Kérpergewicht alle 8 Stunden
oder nach Bedarf je nach Schmerzintensitat.

Das kirzeste Dosierungsintervall betrégt 6 Stunden. Die empfohlene Tageshdchstdosis betragt

16 mg/kg. Da das individuelle Ansprechen auf Tramadol variiert und zum Teil von der Dosierung, dem
Patientenalter, individuellen Unterschieden in der Schmerzempfindlichkeit und dem Allgemeinzustand



abhéngt, sollte das optimale Dosierungsschema anhand der oben genannten Dosierung und Behand-
lungsintervalle individuell angepasst werden. Der Hund sollte regelmé&Rig von einem Tierarzt untersucht
werden, um festzustellen, ob eine zusatzliche Analgesie erforderlich ist. Eine zusatzliche Analgesie
kann durch Erhdhung der Tramadol-Dosis bis zum Erreichen der Tageshtdchstdosis und/oder durch ei-
nen multimodalen analgetischen Ansatz unter Zugabe anderer geeigneter Analgetika erreicht werden.

Bitte beachten Sie, dass diese Dosierungstabelle als Leitfaden fir die Anwendung des Tierarznei-
mittels am oberen Ende des Dosierungsbereichs gedacht ist: 4 mg/kg Kérpergewicht. Die Tabelle
gibt die Anzahl und Art der Tabletten an, die zur Verabreichung von 4 mg Tramadolhydrochlo-
rid pro kg Kérpergewicht und Verabreichung bendtigt wird.

Die empfohlene Dosierung betragt 2—4 mg Tramadolhydrochlorid pro kg. In dieser Tabelle ist ein
Beispiel von 4 mg Tramadolhydrochlorid pro kg angegeben.

Korper- Tierarzneimittel
gewicht 8 mg 20 mg 40 mg 80 mg

2 kg O

4 kg O O

5 kg O

7 kg Q + O

10 kg O

20 kg ‘
30 kg .\ O ‘
40 kg ‘ ‘

9 oo

09 000

Es sollte eine geeignete Kombination von Tablettengrdfien angewendet werden, um die optimale Do-
sierung fir jeden Hund zu erzielen. Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korper-
gewicht so genau wie mdglich ermittelt werden.

50 kg

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmit-
tel)

Bei einer Vergiftung mit Tramadol sind ahnliche Symptome wie bei anderen zentral wirkenden Anal-
getika (Opioiden) zu erwarten. Dazu gehdren insbesondere Miosis, Erbrechen, Herz-Kreislauf-Kol-
laps, Bewusstseinsstorungen bis hin zu Koma, Krampfe und Atemdepression bis hin zum Atemstill-
stand.

Allgemeine NotfallmalRnahmen: Atemwege freihalten, Herz- und Atemfunktion je nach Symptomatik
unterstiitzen. Das Ausldsen von Erbrechen zur Entleerung des Magens ist geeignet, es sei denn, das
betroffene Tier zeigt Bewusstseinsstorungen; in diesem Fall kann eine Magenspulung in Betracht ge-
zogen werden.

Das Gegenmittel fiir Atemdepression ist Naloxon. Naloxon ist jedoch nicht in allen Fallen einer Tra-
madol-Uberdosierung sinnvoll, da es einige der anderen Wirkungen von Tramadol méglicherweise nur
teilweise aufhebt. Bei Krampfanféllen Diazepam verabreichen.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen, ein-
schlieBlich Beschrankungen fur die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitaren Tier-
arzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen



Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QN02AX02
4.2 Pharmakodynamik

Tramadol ist ein zentral wirkendes Analgetikum mit einem komplexen Wirkmechanismus, der durch
seine 2 Enantiomere und den priméren Metaboliten bewirkt wird und an Opioid-, Noradrenalin- und
Serotoninrezeptoren ansetzt. Das (+)-Enantiomer von Tramadol weist eine geringe Affinitédt zu den p-
Opioidrezeptoren auf, hemmt die Aufnahme von Serotonin und steigert dessen Freisetzung. Das (-)-
Enantiomer hemmt vorrangig die Wiederaufnahme von Norepinephrin. Der Metabolit O-Desmethylt-
ramadol (M1) weist eine hohere Affinitit zu den p-Opioidrezeptoren auf.

Im Unterschied zu Morphin weist Tramadol (ber einen weiten analgetischen Dosisbereich keine
dampfenden Wirkungen auf die Atmung auf. Ebenso hat es keine Auswirkungen auf die Magen-
Darm-Motilitat. Die Auswirkungen auf das Herz-Kreislauf-System sind eher gering. Die analgetische
Wirksamkeit von Tramadol betragt etwa 1/10 bis 1/6 derjenigen von Morphin.

4.3 Pharmakokinetik

Tramadol wird rasch resorbiert. Nach einer einmaligen oralen Verabreichung von 4,4 mg Tra-
madolhydrochlorid pro kg Kérpergewicht werden innerhalb von einer 1 Stunde Spitzenplasmakon-
zentrationen von 152 ng Tramadol pro ml erreicht. Futter hat keinen wesentlichen Einfluss auf die Re-
sorption des Wirkstoffes.

Tramadol wird in der Leber durch Cytochrom P450-vermittelte Demethylierung und anschlieende
Konjugation mit Glucuronsdure metabolisiert. Bei Hunden werden im Vergleich zum Menschen gerin-
gere Mengen des aktiven Metaboliten O-Desmethyltramadol gebildet. Die Elimination erfolgt mit ei-
ner Eliminationshalbwertszeit von etwa 50 Minuten hauptsachlich tber die Nieren.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behdltnis: 27 Monate.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht uber 30 °C lagern.

54 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

PVC/PE/PVDC-Aluminium-Blisterpackung mit jeweils 10 Tabletten.
Umkarton mit 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 oder 250 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.



5.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zu-
griff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht tber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fur das betreffende Tierarzneimittel gel-
tenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Alfasan Nederland B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: {TT Monat JJJJ}

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{TT.Monat JJJJ}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Suchtgift, Abgabe auf Rezept, apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton

|1

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Tramcoat 8 mg Filmtabletten

| 2.

WIRKSTOFF(E)

Tramadolhydrochlorid 8 mg

| 3.

PACKUNGSGROSSE(N)

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

| 4,

ZIELTIERART(EN)

Hund

tal

5.

ANWENDUNGSGEBIETE

| 6.

ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben

| 7.

WARTEZEITEN

| 8.

VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

9.

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE




Nicht uber 30 °C lagern.

‘ 10. VERMERK,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Eine versehentliche Einnahme dieses Tierarzneimittels kann schadlich sein. Lesen Sie vor der Anwen-
dung die Packungsbeilage.

‘ 11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.  KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER AUF-
BEWAHREN®

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Alfasan Nederland B.V.

‘ 14.  ZULASSUNGSNUMMERN

‘ 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Aluminium-Blisterpackungen

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Tramcoat 8 mg

‘ 2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Tramadolhydrochlorid 8 mg

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ3J}



B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Tramcoat 8 mg Filmtabletten fiir Hunde
Tramcoat 20 mg Filmtabletten fir Hunde
Tramcoat 40 mg Filmtabletten fiir Hunde
Tramcoat 80 mg Filmtabletten fiir Hunde
2. Zusammensetzung

Jede Tablette enthalt:

Wirkstoff: 8 mg 20 mg 40 mg 80 mg
Tablette Tablette Tablette Tablette

Tramadolhydrochlorid 8 20 40 80

entsprechend Tramadol 7,0 17,6 35,1 70,3

8 mg: rosafarbene Filmtablette mit einer modifizierten Kugelform (GréRRe 4 mm)
20 mg: gelbe Filmtablette mit einer modifizierten Kugelform (Grofle 6 mm)

40 mg: orange Filmtablette mit einer modifizierten Kugelform (GréRe 8 mm)

80 mg: braune Filmtablette mit einer modifizierten Kugelform (GréfRe 10 mm)

3. Zieltierart(en)
Hund
4. Anwendungsgebiete

Zur Linderung akuter und chronischer leichter Schmerzen der Weichteile und des Muskel- und Ske-
lettsystems.

5. Gegenanzeigen

Nicht zusammen mit trizyklischen Antidepressiva, Monoaminoxidase-Hemmern und Serotonin-Wie-
deraufnahme-Hemmern anwenden.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Tieren mit Epilepsie.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Die analgetische Wirkung von Tramadolhydrochlorid kann variieren. Es wird vermutet, dass dies auf
individuelle Unterschiede bei der Metabolisierung des Wirkstoffes zum priméren aktiven Metaboliten
O-Desmethyltramadol zurtickzufiihren ist. Bei manchen Hunden (Non-Responder) kann dies zur Folge
haben, dass das Tierarzneimittel keine Schmerzlinderung bewirkt. Bei chronischen Schmerzen sollte
eine multimodale Analgesie in Betracht gezogen werden. Hunde sollten regelmaRig von einem Tier-
arzt Uberwacht werden, um eine angemessene Schmerzlinderung sicherzustellen. Bei erneutem Auftre-
ten von Schmerzen oder unzureichender Analgesie muss das Analgesieprotokoll méglicherweise tber-
dacht werden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Die Tabletten sind aromatisiert. Um eine versehentliche Aufnahme zu vermeiden, sind die Tabletten
aulerhalb der Reichweite von Tieren aufzubewahren. Bei Hunden mit eingeschrankter Nieren- oder




Leberfunktion mit Vorsicht anwenden. Bei Hunden mit Leberfunktionsstérungen kann die Metaboli-
sierung von Tramadol zu den aktiven Metaboliten vermindert sein, wodurch sich méglicherweise die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels verringert. Einer der aktiven Metaboliten von Tramadol wird tber
die Nieren ausgeschieden, so dass bei Hunden mit eingeschrankter Nierenfunktion das Dosierungs-
schema moglicherweise angepasst werden muss. Die Nieren- und Leberfunktion sollte bei der Anwen-
dung dieses Tierarzneimittels Gberwacht werden. Das Absetzen einer langfristigen Analgetikatherapie
sollte nach Mdglichkeit schrittweise erfolgen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Tramadol kann nach versehentlicher Einnahme zu Sedierung, Ubelkeit und Schwindelgefiinl fiihren.
Zur Vermeidung einer versehentlichen Einnahme, insbesondere durch Kinder, sollten Blister in den
Umkarton zuriickgesteckt und an einem sicheren Ort aulRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern
aufbewahrt werden. Bei versehentlicher Einnahme, insbesondere durch Kinder, ist unverzuglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Im Falle einer verse-
hentlichen Einnahme durch Erwachsene: FUHREN SIE KEIN FAHRZEUG, da Sedierung auftreten
kann.

Nach der Anwendung Héande waschen.

Tréachtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen an Mausen und/oder Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf terato-
gene, fetotoxische, maternotoxische Wirkungen und unerwiinschte Wirkungen auf die peri- und post-
natale Entwicklung der Nachkommen. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt.

Fortpflanzungsfahigkeit:

In Laboruntersuchungen an Mausen und/oder Ratten und Kaninchen hatte die Anwendung von Tra-
madol in therapeutischen Dosen keine unerwiinschten Wirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit und
Fruchtbarkeit von méannlichen und weiblichen Tieren. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Ri-
siko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Verabreichung des Tierarzneimittels mit Tierarzneimitteln, die das zentrale Nerven-
system dampfen, kann die dampfende Wirkung auf das ZNS und die Atmung verstarken. Tramadol
kann die Wirkung von Tierarzneimitteln, die die Krampfschwelle senken, verstarken.

Wirkstoffe, die den CYP450-vermittelten Stoffwechsel inhibieren (z. B. Cimetidin und Erythromycin)
oder induzieren (z. B. Carbamazepin), kdnnen sich auf die analgetische Wirkung von Tramadol aus-
wirken. Die klinische Relevanz dieser Wechselwirkungen wurde bei Hunden nicht untersucht.

Die Kombination mit gemischten Agonisten/Antagonisten (z. B. Buprenorphin, Butorphanol) und Tra-
madol ist nicht zu empfehlen, da die analgetische Wirkung eines reinen Agonisten unter diesen Um-
stdnden theoretisch verringert sein kann. Siehe auch den Abschnitt zu Gegenanzeigen.

Uberdosierung:
Bei einer Vergiftung mit Tramadol sind ahnliche Symptome wie bei anderen zentral wirkenden Anal-

getika (Opioiden) zu erwarten. Dazu gehdren insbesondere Miosis, Erbrechen, Herz-Kreislauf-Kol-
laps, Bewusstseinsstérungen bis hin zu Koma, Krdmpfe und Atemdepression bis hin zum Atemstill-
stand.

Allgemeine NotfallmalRnahmen: Atemwege freihalten, Herz- und Atemfunktion je nach Symptomatik
unterstiitzen. Das Auslésen von Erbrechen zur Entleerung des Magens ist geeignet, es sei denn, das
betroffene Tier zeigt Bewusstseinsstérungen; in diesem Fall kann eine Magenspilung in Betracht ge-
zogen werden.

Das Gegenmittel fiir Atemdepression ist Naloxon. Naloxon ist jedoch nicht in allen Fallen einer Tra-
madol-Uberdosierung sinnvoll, da es einige der anderen Wirkungen von Tramadol méglicherweise nur
teilweise aufhebt. Bei Krampfanféllen Diazepam verabreichen.

7. Nebenwirkungen



Hund:

Haufigkeit Nebenwirkung

Haufig Sedierung®?; Benommenheit —
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere): neurologische Storung?
Gelegentlich Ubelkeit, Erbrechen

(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Tiere):

Selten Uberempfindlichkeit®

(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):

Sehr selten Krampfe*

(<1 Tier /10 000 behandelte Tiere, einschliellich
Einzelfallberichte):
! Leicht.
2 Inshesondere bei Verabreichung hoherer Dosen.
% In Fallen von Uberempfindlichkeitsreaktionen sollte die Behandlung abgebrochen werden.
4 Bei Hunden mit einer niedrigen Krampfschwelle.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tier-
arzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst lhrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkun-
gen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbei-
lage oder (ber Ihr nationales Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt flr Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldeb6gen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefor-
dert werden. Fiir Tierérzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genann-
ten Internetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosierung betragt 2—4 mg Tramadolhydrochlorid pro kg Kérpergewicht alle 8 Stunden
oder nach Bedarf je nach Schmerzintensitét.

Das kirzeste Dosierungsintervall betrégt 6 Stunden. Die empfohlene Tageshdchstdosis betragt

16 mg/kg. Da das individuelle Ansprechen auf Tramadol variiert und zum Teil von der Dosierung, dem
Patientenalter, individuellen Unterschieden in der Schmerzempfindlichkeit und dem Allgemeinzustand
abhangt, sollte das optimale Dosierungsschema anhand der oben genannten Dosierung und Behand-
lungsintervalle individuell angepasst werden. Der Hund sollte regelmé&Rig von einem Tierarzt untersucht
werden, um festzustellen, ob eine zusétzliche Analgesie erforderlich ist. Eine zusatzliche Analgesie
kann durch Erhéhung der Tramadol-Dosis bis zum Erreichen der Tageshdchstdosis und/oder durch ei-
nen multimodalen analgetischen Ansatz unter Zugabe anderer geeigneter Analgetika erreicht werden.

Bitte beachten Sie, dass diese Dosierungstabelle als Leitfaden fir die Anwendung des Tierarznei-
mittels am oberen Ende des Dosierungsbereichs gedacht ist: 4 mg/kg Kérpergewicht. Die Tabelle
gibt die Anzahl und Art der Tabletten an, die zur Verabreichung von 4 mg Tramadolhydrochlo-
rid pro kg Koérpergewicht und Verabreichung benétigt wird.


https://www.basg.gv.at/

Die empfohlene Dosierung betragt 2—4 mg Tramadolhydrochlorid pro kg. In dieser Tabelle ist ein
Beispiel von 4 mg Tramadolhydrochlorid pro kg angegeben.

Korper- Tierarzneimittel
gewicht 8 mg 20 mg 40 mg 80 mg

2 kg O
‘9 00

5kg O
7 kg O + O
10 kg O

20 kg ‘

30 kg . O @

40 kg “

50 kg .\ O “

0kg 000

Es sollte eine geeignete Kombination von TablettengréfRen angewendet werden, um die optimale Do-
sierung fir jeden Hund zu erzielen. Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korper-
gewicht so genau wie mdglich ermittelt werden.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

10. Wartezeiten
Nicht zutreffend.
11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nach
»EXp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zu-
griff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
AT: Arzneimittel sollten nicht ber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den drtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel gel-
tenden nationalen Sammelsysteme. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn es nicht mehr
bendtigt wird.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln



Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
14. Zulassungsnummern und Packungsgréfien

PVC/PE/PVDC-Aluminium-Blisterpackung mit jeweils 10 Tabletten.
Umkarton mit 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 oder 250 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{TT.Monat JJJJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Niederlande

Tel: +31 (0)348 416945

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Niederlande

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.



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

