PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Tralieve 50 mg/ml Injektionslésung fiir Hunde

2 Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff(e):
Tramadol 43,9 mg

(entspricht 50 mg Tramadolhydrochlorid)

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Klare, farblose Losung.

3. Zieltierart(en)

Hunde.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Linderung leichter Schmerzen nach Operationen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Epilepsie.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht zusammen mit trizyklischen Antidepressiva, Monoaminoxidasehemmern und Serotonin-
Wiederaufnahmehemmern verabreichen.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Die schmerzlindernde (analgetische) Wirkung von Tramadolhydrochlorid kann variieren. Dies wird
auf individuelle Unterschiede in der Verstoffwechselung des Tierarzneimittels zum priméren aktiven
Metaboliten O-Desmethyltramadol zuriickgefiihrt. Bei manchen Hunden (Non-Responder) kann dies
zu einem Versagen der schmerzlindernden Eigenschaften des Tierarzneimittels fiihren. Hunde sollten
daher regelmiBig iiberwacht werden, damit eine ausreichende Wirksamkeit gewahrleistet ist.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Hunden mit Nieren- oder Leberfunktionsstérung mit Vorsicht anwenden. Bei Hunden mit
Leberfunktionsstérung kann die Verstoffwechselung von Tramadol zum aktiven Metaboliten
vermindert sein, wodurch die Wirksamkeit des Tierarzneimittels abgeschwicht werden konnte. Da
einer der aktiven Metaboliten von Tramadol iiber die Niere ausgeschieden wird, muss das
Dosierungsschema bei Hunden mit Nierenfunktionsstorung unter Umstianden angepasst werden. Bei
Anwendung dieses Tierarzneimittels sollten Nieren- und Leberfunktion iiberwacht werden. Siehe auch
Abschnitt ,, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen®.
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Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Tramadol oder einen der sonstigen Bestandteile
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel kann haut- und augenreizend wirken. Den Kontakt mit Haut und Augen
vermeiden. Nach der Anwendung Hénde waschen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort mit
frischem Wasser spiilen.

Fiir die Sicherheit der Anwendung von Tramadol wéhrend der Schwangerschaft liegen keine
ausreichenden Nachweise vor. Schwangere Frauen und Frauen im gebérfahigen Alter sollten daher
dieses Tierarzneimittel mit groBBer Vorsicht handhaben und im Fall einer Exposition sofort einen Arzt
zu Rate ziehen.

Tramadol kann nach versehentlicher Selbstinjektion Ubelkeit und Schwindelgefiihl hervorrufen. Falls
es nach versehentlicher Exposition zur Entwicklung von Symptomen kommt, ist unverziiglich ein Arzt
zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Wegen einer mdglichen
Sedierung KEIN KRAFTFAHRZEUG STEUERN.

Tréichtigkeit:
Laboruntersuchungen an Méusen und/oder Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf

teratogene, fetotoxische oder maternotoxische Wirkungen. Nur anwenden nach entsprechender
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Laktation:

Laboruntersuchungen an Méusen und/oder Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf eine
Beeintrachtigung der peri- und postnatalen Entwicklung der Nachkommen. Nur anwenden nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Fortpflanzungsfihigkeit:
In Laboruntersuchungen an Méusen und/oder Ratten und Kaninchen wurde die méinnliche und

weibliche Fortpflanzungsfahigkeit und Fruchtbarkeit durch Tramadol in therapeutischen Dosen nicht
beeintrachtigt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Verabreichung des Tierarzneimittels mit zentral dimpfenden Arzneimitteln kann zu
einer Verstarkung zentralnervoser Symptome und atemdepressiver Effekte fiihren.

Wenn das Tierarzneimittel zusammen mit sedierenden Tierarzneimitteln verabreicht wird, kann sich die
Dauer der Sedierung verldangern.

Tramadol kann Konvulsionen induzieren und die Wirkung von Arzneimitteln, welche die
Krampfschwelle senken, verstirken.

Wirkstoffe, die den CYP450-vermittelten Metabolismus hemmen (z. B. Cimetidin und Erythromycin)
oder induzieren (z. B. Carbamazepin) kdnnen die analgetische Wirkung von Tramadol beeinflussen. Die
klinische Relevanz dieser Wechselwirkungen wurde bei Hunden nicht untersucht.

Siehe auch Abschnitt Gegenanzeigen.

Uberdosierung:
Im Falle einer Vergiftung mit Tramadol ist eine Symptomatik wie bei anderen zentralwirksamen

Analgetika (Opioiden) zu erwarten. Insbesondere ist mit Verengung der Pupille (Miosis), Erbrechen,
Kreislaufkollaps, Bewusstseinsstorungen bis zu Koma, Krdmpfen und herabgesetzter Atemfrequenz
(Atemdepression) bis Atemstillstand zu rechnen.

Allgemeine Notfallregeln: Freihalten der Atemwege, Aufrechterhaltung von Kreislauf und Atmung je
nach Symptomatik. Das Gegenmittel bei Atemdepression ist Naloxon. Die Entscheidung zur
Anwendung von Naloxon im Fall einer Uberdosierung sollte jedoch nach der Beurteilung des
individuellen Nutzen-Risiko-Verhiltnisses erfolgen, da es einige der anderen Wirkungen von
Tramadol moglicherweise nur teilweise umkehren und das Risiko fiir Krampfanfille erh6hen kann,
obwohl die Daten fiir Letzteres widerspriichlich sind. Bei Krampfanfallen ist Diazepam anzuwenden.

Wesentliche Inkompatibilitéiten:




Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Hunde:

Selten Uberempfindlichkeitsreaktion*

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelten
Tieren):

Sehr selten Ubelkeit, Erbrechen

(<1 Tier/10 000 behandelten Tieren,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

*Die Behandlung ist abzubrechen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder {iber Ihr nationales
Meldesystem melden:

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uvaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich

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

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

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

Intramuskulére oder intravendse Anwendung.

2-4 mg Tramadolhydrochlorid pro kg Kdrpergewicht, entsprechend 0,04-0,08 ml Injektionsldsung pro
kg Korpergewicht.

Die Gabe kann alle 6 bis 8 Stunden (3-4-mal tdglich) wiederholt werden. Die empfohlene tdgliche
Hochstdosis ist 16 mg/kg Korpergewicht.

Die intravendse Verabreichung muss sehr langsam erfolgen.

Da das individuelle Ansprechen auf Tramadol variabel ist und teilweise von der Dosierung, dem Alter
des Patienten, der unterschiedlichen Schmerzempfindlichkeit sowie dem Allgemeinzustand abhingt,
sollte das Dosierungsschema innerhalb der oben angegebenen Dosierungs- und Behandlungsintervall-
Spannen optimal an die Bediirfnisse des Patienten angepasst werden. Falls 30 Minuten nach der
Verabreichung des Tierarzneimittels oder fiir die Dauer des vorgesehenen Behandlungsintervalls keine
ausreichende Schmerzbefreiung erreicht wird, sollte ein anderes geeignetes Schmerzmittel
(Analgetikum) angewendet werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung



Keine.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 8 Wochen.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungsnummer: DE: 402407.00.00
AT: 838083

Packungsgrofien:

Kartonschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 10 ml, 20 ml oder 50 ml.

Sammelpackung mit 6 Schachteln mit je 1 Durchstechflasche mit 10 ml, 20 ml oder 50 ml.
Sammelpackung mit 10 Schachteln mit je 1 Durchstechflasche mit 10 ml, 20 ml oder 50 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

XX XX XXXX



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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Niederlande

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Niederlande

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
DE: Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH

Hauptstr. 6 — 8

88326 Aulendorf

Tel 0049 (0)7525-205-0

AT: Dechra Veterinary Products GmbH
Hintere Achmiihlerstralle 1A

A-6850 Dornbirn

Osterreich

Tel. +43 5572 40242 55

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.



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

