BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Tralieve Vet 50 mg/ml injektionsvétska, I6sning for hund

2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Tramadol 43,9 mg

(motsvarande 50 mg tramadolhydroklorid)
Hjalpamnen:

Bensylalkohol (E1519) 10 mg

Klar och féarglos 16sning.

3. Djurslag

Hund.

4.  Anvandningsomraden

For behandling av lindrig postoperativ smérta.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till djur med epilepsi.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Administrera inte tillsammans med tricykliska antidepressiva, monoaminoxidashammare och
serotoninaterupptagshammare.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

De smartstillande effekterna av tramadolhydroklorid kan variera. Detta tros bero pa individuella
skillnader i metabolismen av ldkemedlet till den priméra aktiva metaboliten O-desmetyltramadol. Hos
vissa hundar (non-responders) kan detta leda till att lakemedlet inte ger smartlindring. Hundar ska
darfor kontrolleras regelbundet for att sakerstalla tillracklig effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvénd 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 tramadols aktiva metaboliter utséndras via njurarna och darfor kan
den doseringsregim som anvands behdva justeras hos hundar med nedsatt njurfunktion. Njur- och
leverfunktion ska kontrolleras vid anvandning av detta lakemedel. Se dven avsnittet Interaktioner med
andra ldakemedel och 6vriga interaktioner.




Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kand dverkanslighet mot tramadol eller nagot av hjalpamnena bor undvika kontakt med
lakemedlet.

Lakemedlet kan orsaka hud- och dgonirritation. Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvatta handerna
efter anvéndning. Vid oavsiktlig 6gonexponering, skolj med rent vatten.

Data om sékerheten for tramadol vid graviditet hos manniska &r otillrackliga. Gravida och fertila
kvinnor ska darfor iaktta stor forsiktighet vid hantering av detta lakemedel och, i héndelse av
exponering, genast uppstka lakare.

Tramadol kan orsaka illamaende och yrsel efter oavsiktlig sjalvinjektion. Om symtom uppkommer
efter oavsiktlig exponering, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. KOR dock
INTE eftersom sedering kan uppsta.

Draktighet:
Laboratoriestudier pa mus och/eller ratta och kanin har inte gett ndgra belagg for teratogena,

fosterskadande, modertoxiska effekter.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Digivning:

Laboratoriestudier pa mus och/eller ratta och kanin har inte gett nagra beldgg for biverkningar i den
peri- och postnatala utvecklingen hos avkomman.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

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.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

Samtidig administrering av lakemedlet med CNS-depressiva medel kan forstarka de CNS-depressiva
och andningsdepressiva effekterna.

Nér lakemedlet administreras tillsammans med ldkemedel som har en sedativ effekt kan sederingens
varaktighet dka.

Tramadol kan framkalla kramper och ¢ka effekten av 1akemedel som sénker kramptroskeln.
Lakemedel som hdmmar (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.

Se &ven avsnittet Kontraindikationer.

Overdosering:
Vid forgiftning med tramadol uppkommer sannolikt symtom som liknar de som observeras vid andra

centralt verkande smértstillande medel (opioider). Detta inkluderar framfor allt mios, krakningar,
kardiovaskulér kollaps, nedsatt medvetandegrad till koma, kramper och andningsdepression till
andningsstillestand.

Allmanna akutatgéarder: Hall andningsvagarna 6ppna; stod hjart- och andningsfunktion beroende pa
symtomen. Antidoten vid andningsdepression &r naloxon. Beslutet att anvanda naloxon vid en
Overdosering ska dock ske efter en nytta/riskbedémning for individen eftersom den kanske bara delvis
upphaver nagra av de dvriga effekterna av tramadol och kan 6ka risken for kramper, d&ven om data om
det senare &r motstridiga. Vid kramper, administrera diazepam.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta veterindgrmedicinska lakemedel inte blandas med andra
veterinarmedicinska lakemedel.

7. Biverkningar



Hund:

Sallsynta Overkanslighetsreaktion*
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Krakningar, illamaende

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

*Behandling ska séttas ut.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsGvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Intramuskulér eller intravends anvéandning:

2-4 mg tramadolhydroklorid per kg kroppsvikt, motsvarande 0,04-0,08 ml lakemedel per kg
kroppsvikt.

Administreringen kan upprepas var 6:e till 8:e timme (3-4 ganger dagligen). Den rekommenderade
maximala dagliga dosen ar 16 mg/kg.

Intravends administrering maste ske mycket langsamt.

Eftersom det individuella svaret pa tramadol varierar, och delvis beror pa dosen, patientens alder,
individuella skillnader i smartkanslighet och allméntillstand, ska den optimala doseringsregimen
anpassas individuellt med de dos- och aterbehandlingsintervall som anges ovan. Om lakemedlet inte
ger adekvat smértlindring 30 minuter efter administrering eller under ett planterat
aterbehandlingsintervall, ska ett lampligt alternativt smartlindrande medel anvéndas.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

9.  Rad om korrekt administrering

Inga.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.



Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp.. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 8 veckor.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 55859

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska med 10 ml, 20 ml eller 50 ml.

Multiforpackning med 6 kartonger som vardera innehaller 1 injektionsflaska med 10 ml, 20 ml eller
50 ml.

Multiférpackning med 10 kartonger som vardera innehaller 1 injektionsflaska med 10 ml, 20 ml eller
50 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2024-10-11

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férsaljning:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlanderna



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

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tfn.: +46 (0)8 32 53 55

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséljning:



