PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tralieve vet 80 mg tuggtabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
80 mg tablett:

1 tablett innehaller:

Aktiv substans:

Tramadolhydroklorid 80 mg

motsvarande 70,3 mg tramadol

Hjalpamne(n):

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett.

80 mg tablett: Ljusbrun med bruna flackar, 11 mm rund och konvex, smaksatt tablett med en

kryssformad brytskara pa den ena sidan.

Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av akut och kronisk lindrig mjukdelssmarta och muskuloskeletal smérta.

4.3 Kontraindikationer

Administrera inte tillsammans med tricykliska antidepressiva, monoaminoxidashammare och
serotoninaterupptagshammare.

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot tramadol eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvénd inte till djur med epilepsi.

4.4  Sarskilda varningar

De smartstillande effekterna av tramadolhydroklorid kan variera. Detta tros bero pa individuella
skillnader i metabolismen av lakemedlet till den primara aktiva metaboliten O-desmetyltramadol. Hos
vissa hundar (non-responders) kan detta leda till att lakemedlet inte ger smartlindring. Vid kronisk
smarta bor multimodal smartlindring 6vervéagas. Hundar ska regelbundet kontrolleras av veterinar for

att sakerstalla adekvat smartlindring. Vid aterkommande smarta eller otillracklig smartlindring bor det
analgetiska protokollet omprévas.



45  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Anvéand 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 de aktiva metaboliterna i tramadol utséndras via njurarna och darfor
kan doseringsregimen behdva justeras hos hundar med nedsatt njurfunktion. Njur- och leverfunktion
ska kontrolleras vid anvandning av detta lakemedel. Utséttning av langvarig smartlindrande
behandling ska om mdjligt att ske gradvis.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Tramadol kan orsaka sedering, illamaende och yrsel efter oavsiktligt intag, sarskilt hos barn. For att
forhindra oavsiktligt intag, sdrskilt av barn, ska canvéanda tablettdelar laggas tillbaka i det éppnade
blistret som i sin tur ska laggas tillbaka i kartongen och forvaras pa en saker plats utom syn- och
rackhall for barn eftersom de utgor en halsorisk for sma barn vid oavsiktligt intag. Vid oavsiktligt
intag, framfor allt av barn, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten. Vid
oavsiktligt intag av vuxna: KOR INTE BIL eftersom sedering kan uppkomma.

Personer som ar 6verkansliga for tramadol eller ndgot av hjalpamnena ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Tvatta h&dnderna efter anvandning.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Latt sedering och sdmnighet ar vanligt, sérskild om hdga doser ges.

Illamaende och kréakningar har i mindre vanliga fall observerats hos hundar efter administrering av
tramadol.

| séllsynta fall kan overkanslighet uppkomma. Vid 6verkanslighetsreaktioner ska behandlingen
avbrytas.

I mycket séllsynta fall kan tramadol inducera kramper hos hundar med en lag kramptroskel.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under dréaktighet och laktation

Dréktighet:
Laboratoriestudier pd mus och/eller ratta och kanin har inte givit belagg for teratogena, fetotoxiska,

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

Laktation:

Laboratoriestudier pa mus och/eller ratta och kanin har inte givit belagg 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. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.



4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig administrering av l&ékemedlet med CNS-depressiva medel kan 6ka de CNS-depressiva och
andningsdepressiva effekterna.

Tramadol kan Oka effekten av lakemedel 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.

Kombinationen av blandad agonist/antagonist (t.ex. buprenorfin, butorfanol) och tramadol
rekommenderas inte eftersom de smartstillande effekterna av en ren agonist teoretiskt kan minska
under sadana omstandigheter.

Se &ven avsnitt 4.3.

4.9 Dosering och administreringssatt

Oral administrering.

Rekommenderad dos ar 2-4 mg tramadolhydroklorid per kg kroppsvikt var 8:e timme eller vid behov
baserat pa smartans intensitet.

Minsta doseringsintervall ar 6 timmar. Den rekommenderade maximala dagliga dosen &r 16 mg/kg.
Eftersom det individuella svaret pa tramadol varierar och delvis beror pa dosen, patientens alder,
individuella skillnader i smartkéanslighet och allméntillstand, ska den optimala doseringsregimen
anpassas individuellt med de doseringar och doseringsintervall som anges ovan. Hunden ska
undersokas regelbundet av en veterindr for att beddma om ytterligare smértlindring kravs. Ytterligare
smartlindring kan administreras genom att 6ka tramadoldosen tills den maximala dagliga dosen nas,
och/eller genom att anvdnda multimodal smartbehandling med till4gg av andra lampliga smartstillande
lakemedel.

De lampligaste tablettstyrkorna ska anvandas for att minimera behovet av delade tabletter som maste
sparas till nasta dosering.

Observera att denna doseringstabell &r avsedd som en guide for att administrera lakemedlet i den dvre
delen av doseringsintervallet: 4 mg/kg kroppsvikt. Har anges det antal tabletter som kravs for att
administrera 4 mg tramadolhydroklorid per kg kroppsvikt.

Tramadol
80 mg

20 kg $

30 kg b B
40 kg SIS,
50 kg $p b
60 kg (DDOD

Dz Y tablett B: ¥ tablett CB: Y4 tablett EB: 1 tablett

Kroppsvikt

Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sakerstalla korrekt dosering. Placera
tabletten pa en plan yta med den skarade sidan uppét och den konvexa (rundade) sidan mot ytan.
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2 lika delar: tryck nedat med tummarna pa bada sidorna av tabletten.
4 lika delar: tryck nedat med tummen mitt pa tabletten.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift)

Vid forgiftning med tramadol uppkommer sannolikt symtom som liknar de som observeras med andra
centralt verkande smartstillande medel (opioider). Dessa inkluderar framfor allt mios, krakningar,
kardiovaskular kollaps, nedsatt medvetandegrad upp till koma, kramper och andningsdepression upp
till andningsstillestand.

Allmanna akutatgarder: Hall andningsvagarna 6ppna och stod hjart- och andningsfunktion beroende pa
symtomen. Det ar lampligt att framkalla krakning for att forsoka tdmma magsacken om inte det
paverkade djuret har nedsatt medvetandegrad, da magskoljning kan dvervagas. Naloxon ar antidot vid
andningsdepression. Naloxon &r dock inte anvandbart vid alla fall av 6verdosering eftersom det inte
kan hava samtliga effekter av tramadol. Vid eventuella kramper kan diazepam administreras.

4,11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Analgetika, 6vriga opioider
ATCvet-kod: QN02AX02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Tramadol r ett centralt verkande smértstillande medel med en komplex verkningsmekanism som
utdvas av dess tva enantiomerer och primar metabolit och involverar opioid-, noradrenalin- och
serotoninreceptorer. Tramadols (+)-enantiomer har en |ag affinitet for p-opioidreceptorer, hammar
serotoninupptaget och okar dess frisattning. Tramadols (-)-enantiomer hdmmar noradrenalinupptag.
Metaboliten O-desmetyltramadol (M1) har storre affinitet for p-opioidreceptorerna.

I motsats till morfin har tramadol inte nagra hammande effekter pa andning inom ett stort
smartstillande dosintervall. Det paverkar inte heller gastrointestinal motilitet. Effekterna pa det
kardiovaskuldra systemet brukar vara lindriga. Den smartstillande potensen &r cirka 1/10 till 1/6 av
morfinets.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Tramadol absorberas snabbt: Efter en oral administrering av 4,4 mg tramadolhydroklorid per kg
kroppsvikt nds maximala plasmakoncentrationer pa 65 ng tramadol per ml inom 45 minuter. Foda
paverkar inte signifikant absorptionen av lakemedlet.

Tramadol metaboliseras i levern via cytokrom P450-medierad demetylering féljt av konjugering med
glukuronsyra. Hos hundar bildas lagre nivaer av den aktiva metaboliten O-desmetyltramadol jamfort



med hos manniska. Eliminering sker i huvudsak via njurarna med en elimineringshalveringstid pa
cirka 0,5-2 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Mikrokristallin cellulosa
Laktosmonohydrat
Natriumstarkelseglykolat (typ A)
Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal hydrerad
Kycklingsmak

Jast (torkad)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet for delade tabletter i 6ppnad innerférpackning: 3 dagar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminium-PVC/PE/PVDC-blister

Kartongmed 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 eller 25 blister med 10 tabletter.

Kartong med 10 separata kartonger som var och en innehaller 3 blister med 10 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

56181
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