PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tralieve vet 20 mg tuggtabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Tramadol 17,6 mg
(motsvarande 20 mg tramadolhydroklorid)

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Mikrokristallin cellulosa
Laktosmonohydrat

Natriumstarkelseglykolat (typ A)

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal hydrerad

Kycklingsmak
Jast (torkad)

Ljusbrun med bruna flackar, 7 mm rund och konvex, smaksatt tablett med en kryssformad brytskara
pa den ena sidan.

Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Administrera inte tillsammans med tricykliska antidepressiva, monoaminoxidashdmmare och
serotoninaterupptagshammare.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot tramadol eller mot nagot av hjalpagmnena.

Anvand inte till djur med epilepsi.

3.4 Sérskilda varningar

De smartstillande effekterna av tramadolhydroklorid kan variera. Detta tros bero pa individuella
skillnader i metabolismen av lakemedlet till den priméra aktiva metaboliten O-desmetyltramadol. Hos



vissa hundar (non-responders) kan detta leda till att Iakemedlet inte ger smértlindring. Vid kronisk
smarta bor multimodal smartlindring évervégas. Hundar ska regelbundet kontrolleras av veterinar for
att sakerstélla adekvat smartlindring. Vid aterkommande smarta eller otillracklig smartlindring bor det
analgetiska protokollet omprévas.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Anvand 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 utsondras 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 mojligt att ske gradvis.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

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

Tramadol kan orsaka sedering, illamaende och yrsel efter oavsiktligt intag, sarskilt hos barn. For att
forhindra oavsiktligt intag, sérskilt av barn, ska oanvéanda tablettdelar laggas tillbaka i det 6ppnade
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 hélsorisk for sma barn vid oavsiktligt intag. Vid oavsiktligt
intag, framfor allt av barn, uppsok lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Vid oavsiktligt intag av
vuxna: KOR INTE BIL eftersom sedering kan uppkomma.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:
Vanliga Sedering®?, dasighet®
(2 till 10 av 100 behandlade djur):
Mindre vanliga [llamaende, krakningar
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Sallsynta Overkéanslighetsreaktion®
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sallsynta Kramperd

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

a L att.

® Sarskilt nar hoga doser ges.

¢ Behandlingen ska avbrytas.

4 Hos hundar med lag kramptroskel.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anvandning under dréaktighet, laktation eller agglaggning

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

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

Laktation:

Laboratoriestudier pa mus och/eller ratta och kanin har inte gett nagra belagg for biverkningar i den
peri- och postnatala utvecklingen hos avkomman. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

Fertilitet

Laboratoriestudier pa mus och/eller ratta och kanin visade inte nagon paverkan pa
reproduktionsférmaga och fertilitet hos hanar och honor vid anvandning av terapeutiska doser av
tramadol. Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

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

Tramadol kan tka effekten av Iakemedel som sanker kramptroskeln. Lékemedel som hammar (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 sddana omstandigheter.

Se &ven avsnitt 3.3.

3.9  Administreringsvagar och dosering

For oral anvandning.

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 ar 16 mg/kg.
Eftersom det individuella svaret pa tramadol varierar och delvis beror pa dosen, patientens alder,
individuella skillnader i smartkanslighet och allmantillstand, ska den optimala doseringsregimen
anpassas individuellt med de doseringar och doseringsintervall som anges ovan. Hunden ska
understkas regelbundet av en veterinar for att beddma om ytterligare smértlindring kréavs. Ytterligare
smartlindring kan administreras genom att 6ka tramadoldosen tills den maximala dagliga dosen nas,
och/eller genom att anvanda multimodal smartbehandling med tilldgg av andra lampliga smartstillande
lakemedel.

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

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

Kroppsvikt Trzaomrﬁgol
1,25 kg U

2,5kg b
3,75 kg +H



5 kg $
6,25 kg P o
75kg b b
10 kg (OO
15kg DO

Dz Y tablett B: % tablett CB: Y, tablett @z 1 tablett

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 uppat och den konvexa (rundade) sidan mot ytan.

2 lika delar: tryck nedat med tummarna pa bada sidorna av tabletten.
4 lika delar: tryck nedat med tummen mitt pa tabletten.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

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

Allméanna akutatgarder: Hall andningsvagarna 6ppna och stdd hjart- och andningsfunktion beroende
pa symtomen. Det ar lampligt att framkalla krakning for att forsoka tomma magsacken om inte det
paverkade djuret har nedsatt medvetandegrad, da magskéljning kan 6vervégas.

Naloxon &r antidot vid andningsdepression. Naloxon ar dock inte anvandbart vid alla fall av
Overdosering eftersom det inte kan hava samtliga effekter av tramadol. Vid eventuella kramper kan
diazepam administreras.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QNO2AX02.



4.2 Farmakodynamik

Tramadol dr ett centralt verkande smartstillande medel med en komplex verkningsmekanism som
utévas av dess tva enantiomerer och priméar metabolit och involverar opioid-, noradrenalin- och
serotoninreceptorer. Tramadols (+)-enantiomer har en lag affinitet for p-opioidreceptorer, hammar
serotoninupptaget och 6kar dess frisattning. Tramadols (-)-enantiomer hdmmar noradrenalinupptag.
Metaboliten O-desmetyltramadol (M1) har stOrre affinitet for p-opioidreceptorerna.

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

4.3 Farmakokinetik

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 foljt 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.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet for delade tabletter i Gppnad innerférpackning: 3 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

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

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

Kartong med 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.

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

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 bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING



Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr. 56180 (SE)

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2018-06-29

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-01-23

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

