Gebrauchsinformation fiir:
Tramadog 50 mg/ml, Injektionslosung fiir
Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 PONT-DU-CHATEAU
FRANKREICH

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Haupt Pharma Livron

Rue Comte de Sinard

26250 LIVRON-SUR-

DROME FRANKREICH

Mitvertreiber:

TVM Tiergesundheit GmbH
Reuchlinstrasse 10-11 10553
Berlin

Deutschland

| BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Tramadog 50 mg/ml, Injektionslosung fiir Hunde.
Tramadolhydrochlorid

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 ml Injektionslosung

enthélt: Wirkstoff(e):

Tramadolhydrochlorid 50,0 mg

(entspricht 43,9 mg Tramadol)

Klare, farblose Fliissigkeit

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)
Zur Linderung leichter postoperativer Schmerzen.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Tramadol oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei Hunden, die gleichzeitig mit trizyklischen Antidepressiva, MAO-Hemmern oder
Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmern behandelt werden.

Nicht anwenden bei Tieren mit Epilepsie.

6. NEBENWIRKUNGEN

Ubelkeit und Erbrechen sind nach Anwendung des Tierarzneimittels gelegentlich beobachtet worden.
In seltenen (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren) Fallen kann es zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen. Im Falle von Uberempfindlichkeitsreaktion sollte die
Behandlung nicht fortgefiihrt werden. Falls eine Reaktion aufgrund der Anwendung des
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Tierarzneimittels festgestellt wird, ist die Behandlung abzubrechen.

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 Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7/ ZIELTIERART(EN)
Hund.

¢ U

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zur intramuskuldren oder intravendsen Injektion.

Um das genaue Korpergewicht zu ermitteln, sollten die Tiere vor der Berechnung der geeigneten
Dosierung gewogen werden.

Anwendung Tram a(Ii)o(iS(lgllgl %%/ g;)gl chlorid) Dosierung des Tierarzneimittels
M, IV 2-4 mg/kg Korpergewicht™* 0,04-0,08 ml/kg Korpergewicht*

*Je nach Intensitét der Schmerzen kann die Behandlung alle 6 bis 8 Stunden
(3-4 Mal taglich) wiederholt werden. Die empfohlene tigliche Hochstdosis
Anmerkungen betrdgt 16 mg/kg.

Die intravendse Verabreichung ist sehr langsam vorzunehmen.

Da das individuelle Ansprechen auf Tramadol variabel ist und von der Dosierung, dem Alter des
Patienten, der individuellen Schmerzempfindlichkeit und dem Allgemeinzustand abhingt, sollte das
optimale Dosierungsschema entsprechend der oben gemachten Angaben zur Dosierung und zu
Nachbehandlungsintervallen individuell angepasst werden. Falls das Tierarzneimittel 30 Minuten nach
der Anwendung oder fiir die Dauer eines geplanten Nachbehandlungsintervalls keine angemessene
Analgesie bietet, sollte ein geeignetes alternatives Analgetikum verwendet werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Die intravenose Verabreichung ist sehr langsam vorzunehmen.

10. WARTEZEIT
Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Mogliche Losungsreste in der Ampulle sind nach Verabreichung der erforderlichen Dosis zu entsorgen.

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 48 Monate.
Haltbarkeit nach erstmaligem Anbruch des Behéltnisses: Nach dem Offnen sofort verbrauchen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegeben Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.



12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Die analgetische Wirkung von Tramadolhydrochlorid kann variieren. Dies wird auf die individuellen
Unterschiede in der Metabolisierung des Wirkstoffes zum primidr aktiven Metaboliten O-
Desmethyltramadol zuriickgefiihrt. Bei einigen Hunden (,,non-responder*) kann dies dazu fiihren, dass
das Tierarzneimittel keine analgetische Wirkung zeigt. Hunde sollten daher regelméaBig iiberwacht
werden, um eine ausreichende Wirksamkeit zu gewahrleisten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Bei Hunden mit einer Beeintrachtigung der Nieren- oder Leberfunktion mit Vorsicht anwenden. Bei
Hunden mit Leberinsuffizienz kann die Metabolisierung von Tramadol zum aktiven Metaboliten
vermindert sein, wodurch die Wirksamkeit des Tierarzneimittels reduziert sein kann. Da einer der aktiven
Metaboliten von Tramadol {iber die Niere ausgeschieden wird, muss das Dosierungsschema bei Hunden
mit Niereninsuffizienz unter Umstdnden angepasst werden. Die Nieren- und Leberfunktion sollten bei
Anwendung dieses Tierarzneimittels tiberwacht werden.

Siehe auch Abschnitt Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit auf Tramadol oder auf darin enthaltene Hilfsstoffe,
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Nach Injektion kann Tramadol Ubelkeit und Schwindelgefiihl verursachen. Versehentliche
Selbstinjektionen sind zu vermeiden. Treten solche Symptome nach der Injektion auf, ist unverziiglich
ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. In jedem Fall ist
AUTOFAHREN aufgrund einer moglichen Sedation verboten.

Zur Sicherheit von Tramadol bei Schwangerschaften liegen nur unzureichende Nachweise vor.
Schwangere Frauen und Frauen im gebérfahigen Alter sollten daher bei der Handhabung dieses
Tierarzneimittels grofle Vorsicht walten lassen und im Falle einer Exposition sofort &rztlichen Rat
einholen.

Tréachtigkeit:
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 Miusen 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.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Bei Laboruntersuchungen an Méusen und/oder Ratten und Kaninchen hat die Anwendung von Tramadol

in therapeutischer Dosierung keinen negativen Einfluss auf die Reproduktionsleistung und Fertilitdt bei
ménnlichen und weiblichen Tieren. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko- Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Anwendung des Tierarzneimittels mit zentral ddmpfenden Tierarzneimitteln kann zu
einer Verstirkung zentralnervoser und atemdepressiver Effekte fiihren.

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

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




Arzneimittel, die den CYP450-vermittelten Metabolismus hemmen (z. B. Cimetidin und Erythromycin)
oder induzieren (z. B. Carbamapezin) konnen sich auf die analgetische Wirkung von Tramadol
auswirken. Die klinische Relevanz dieser Wechselwirkungen wurde bei Hunden nicht untersucht.

Die Kombination einer Mischung mit Agonisten/Antagonisten (z. B. Buprenorphin, Butorphanol) und
Tramadol ist nicht zu empfehlen, weil die analgetische Wirkung eines reinen Agonisten unter solchen
Umstdnden mdglicherweise reduziert ist.

Siehe auch Abschnitt Gegenanzeigen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Bei Intoxikationen mit Tramadol ist eine Symptomatik wie bei anderen zentralwirksamen Analgetika
(Opioiden) zu erwarten. Diese konnen Miosis, Erbrechen, Herzstillstand, Bewusstseinsstorungen
einschlieBlich Koma, Konvulsionen und Atemdepression bis hin zum Atemstillstand umfassen.
Allgemeine NotfallmaBBnahmen: Freihalten der Atemwege, Unterstiitzung kardiologischer und
respiratorischer Funktion entsprechend der Symptome. Das Antidot bei Atemdepression ist Naloxon.
Allerdings ist Naloxon méglicherweise nicht in allen Fillen einer Tramadol-Uberdosierung hilfreich, da
es einige andere Wirkungen von Tramadol mdglicherweise nur teilweise umkehren und ggf. das Risiko
von Krampfanféllen erhdhen kann, obwohl die Daten fiir Letzteres widerspriichlich sind. Im Falle von
Krampfanfillen ist Diazepam zu verabreichen.

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

13. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

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.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgréfen
Schachtel mit 10 farblosen Glasampullen Typ I, 1 ml.

Zulassungsnummer
Zul.-Nr.: 402414.00.00

Einstufung des Arzneimittels hinsichtlich der Abgabe:
Fur Tiere.
Verschreibungspflichtig

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