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INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holland
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Holland
REPRÆSENTANT
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9
7171 Uldum
Danmark
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Tralieve Vet 50 mg/ml injektionsvæske, opløsning, til hunde
Tramadolhydrochlorid
ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 ml indeholder: 
Aktivt stof:
Tramadolhydrochlorid 50 mg
(svarende til 43,9 mg tramadol)
Hjælpestoffer: 
Benzylalkohol (E1519) 10 mg
Klar og farveløs opløsning.
INDIKATIONER
Til lindring af lette, postoperative smerter.
KONTRAINDIKATIONER
Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller �ere af hjælpestofferne.
Bør ikke administreres sammen med tricykliske antidepressiva, monoaminoxidasehæmmere og serotoningenoptagshæmmere.
Bør ikke anvendes til dyr med epilepsi.
BIVIRKNINGER
Der er lejlighedsvist blevet observeret kvalme og opkastning hos hunde efter administration af tramadol. I sjældne tilfælde (�ere end 1, 
men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr) kan der opstå overfølsomhed. I tilfælde af overfølsomhedsreaktioner, skal 
behandlingen stoppes.
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel 
eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem Lægemiddelstyrelsen.
Axel Heides Gade 1, DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
DYREARTER
Hunde.
 

DOSERING, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJ
Vær opmærksom på, at dyrlægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Følg altid 
dyrlægens anvisning og oplysningerne på doseringsetiketten.
Til intramuskulær eller intravenøs injektion: 2-4 mg ramadolhydrochlorid pr. kg. legemsvægt, svarende til 0,04-0,08 ml præparat pr. kg 
legemsvægt.
Gentagne doser kan administreres hver 6. til 8. time (3-4 gange dagligt). Den anbefalede, maksimale daglige dosis er 16 mg/kg.
Intravenøs administration skal udføres meget langsomt.
Da det individuelle respons på tramadol er variabelt, og delvist afhænger af doseringen, patientens alder, individuelle forskelle i følsomheden 
over for smerter og den generelle tilstand, skal det optimale doseringsprogram tilpasses individuelt ved hjælp af de ovenstående intervaller 
for dosis og genbehandling. Hvis præparatet ikke giver tilstrækkelig analgesi 30 minutter efter administrationen, eller i løbet af alle planlagte 
genbehandlingsintervaller, skal et andet egnet analgetikum anvendes.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Ingen.
TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgængeligt for børn.
Dette veterinærlægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på den ydre emballage efter EXP. Udløbsdatoen refererer til den 
sidste dag i den pågældende måned.
Opbevaringstid efter første åbning af beholderen: 8 uger.
SÆRLIGE ADVARSLER
Særlige advarsler for hver dyreart:
Den analgetiske virkning af tramadolhydrochlorid kan være variabel. Dette menes at skyldes individuelle forskelle i metabolismen af 
lægemidlet til den primære aktive metabolit O-desmethyltramadol. Hos nogle hunde (ikke-responderende) kan dette føre til, at lægemidlet 
ikke har en analgetisk virkning. Hunde skal derfor overvåges regelmæssigt for at sikre en tilstrækkelig virkning.
Special forholdsregler til brug hos dyr:
Anvendes med forsigtighed til hunde med nedsat nyre- eller leverfunktion. Hos hunde med nedsat leverfunktion kan metabolismen af 
tramadol til de aktive metabolitter være nedsat, hvilket kan nedsætte lægemidlets virkning. En af tramadols aktive metabolitter udskilles 
via nyrerne, og derfor kan det være nødvendigt at justere det anvendte dosisprogram hos hunde. Nyre- og leverfunktionen skal 
overvåges, når dette lægemiddel anvendes. Se også punktet om interaktioner.
Særlige forholdsregler der skal træffes af personer, der administrerer lægemidlet til dyr:
Ved overfølsomhed over for tramadol eller over for et eller �ere af hjælpestofferne, bør kontakt med lægemidlet undgås. 
Præparatet kan forårsage hud- og øjenirritation. Undgå kontakt med hud og øjne. Vask hænder efter brug. I tilfælde af øjeneksponering 
ved hændeligt uheld, skal der skylles med rent vand.
Der er utilstrækkeligt tilgængeligt evidens for sikkerheden af tramadol under human graviditet. Gravide kvinder og kvinder i den fertile 
alder skal derfor udvise stor forsigtighed ved håndtering af dette præparat, og straks søge lægehjælp i tilfælde af eksponering.
Tramadol kan forårsage kvalme og svimmelhed efter selvinjektion ved hændeligt uheld. Hvis du udvikler symptomer efter eksponering 
ved hændeligt uheld, skal der søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen. Der må imidlertid IKKE FØRES 
MOTORKØRETØJ, da der kan opstå sedation.
Drægtighed:
Laboratorieundersøgelser af mus og/eller rotter og kaniner har ikke afsløret teratogene virkninger, føtal toksicitet eller maternel toksicitet. 
Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af bene�t-risk-forholdet.
Laktation:
Laboratorieundersøgelser af mus og/eller rotter og kaniner har ikke afsløret bivirkninger i den peri- og postnatale udvikling af afkommet. 
Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af bene�t-risk-forholdet.
Fertilitet:
I laboratorieundersøgelser af mus og/eller rotter og kaniner, påvirkede anvendelsen af tramadol ved terapeutiske doser ikke reproduktionsevnen 
og fertiliteten hos hanner og hunner. Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af bene�t-risk-forholdet.
Overdosis (symptomer, nødforanstaltninger, modgift):
I tilfælde af forgiftning med tramadol, er det sandsynligt, at der kan opstå symptomer svarende til de observerede med andre centralt 
virkende analgetika (opioider). Dette omfatter i særdeleshed miose, opkastning, kardiovaskulært kollaps, bevidsthedsforstyrrelser op til 
koma, krampeanfald og åndedrætsundertrykkelse op til åndedrætssvigt.
Generelle nødforanstaltninger: Oprethold åbne luftveje, støt hjerte- og åndedrætsfunktion afhængig af symptomerne. Antidoten for 
åndedrætsundertrykkelse er naloxon. Beslutningen om at anvende naloxon i tilfælde af en overdosering bør udføres efter en vurdering af 
bene�t-risk-forholdet for det enkelte dyr, da det er muligt, at det kun delvist ophæver nogle af de andre virkninger af tramadol, og det kan 
øge risikoen for epileptiske anfald, selvom data for dette er modsigende. I tilfælde af epileptiske anfald, skal der administreres diazepam.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion:
Administration af præparatet sammen med midler, der undertrykker centralnervesystemet, kan forstærke virkningerne på CNS og de 
åndedrætsundertrykkende virkninger.
Når præparatet administreres sammen med lægemidler med en sederende virkning, kan varigheden af sederingen være forlænget.
Tramadol kan inducere krampeanfald, og øge virkningen af lægemidler, der sænker tærskelværdien for epileptiske anfald. 
Lægemidler der hæmmer (f.eks. cimetidin og erythromycin) eller inducerer (f.eks. carbamazepin) CYP450-medieret metabolisme, kan 
have en virkning på den analgetiske virkning af tramadol. Den kliniske relevans af disse interaktioner er ikke blevet undersøgt hos hunde.
Se også pkt. Kontraindikationer.
Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette lægemiddel ikke blandes med andre lægemidler.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE
Ikke anvendte veterinærlægemidler, samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLÆGSSEDLEN
10-01-2018
ANDRE OPLYSNINGER
Pakningsstørrelser:
Kartonæske med 1 hætteglas med 10 ml, 20 ml eller 50 ml.
Multipakning med 6 æsker, der hver indeholder 1 hætteglas med 10 ml, 20 ml eller 50 ml.
Multipakning med 10 æsker, der hver indeholder 1 hætteglas med 10 ml, 20 ml eller 50 ml.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
De bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis De ønsker yderligere oplysninger om dette 
veterinærlægemiddel.

Upplýsingar á íslensku eru á http://www.serlyfjaskra.is
MARKAÐSLEYFISHAFI
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holland
FRAMLEIÐANDI SEM BER ÁBYRGÐ Á LOKASAMÞYKKT
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Holland
HEITI DÝRALYFS
Tralieve Vet 50 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum
Tramadólhýdróklóríð
VIRKT INNIHALDSEFNI OG ÖNNUR INNIHALDSEFNI
1 ml inniheldur: 
Virk innihaldsefni:
Tramadólhýdróklóríð  50 mg
(jafngildir 43,9 mg af tramadóli)
Hjálparefni: 
Benzýlalkóhól (E1519) 10 mg
Tær og litlaus lausn.
ÁBENDING
Til þess að draga úr vægum verkjum eftir aðgerð.
FRÁBENDINGAR
Ge�ð ekki dýrum sem hafa ofnæmi fyrir virka efninu eða einhverju hjálparefnanna.
Ge�ð ekki samhliða þríhringa þunglyndislyfjum, MAO-hemlum eða serótónín- endurupptökuhemlum.
Ge�ð ekki dýrum með �ogaveiki.
AUKAVERKANIR
Ógleði og uppköst hafa stundum komið fram hjá hundum eftir gjöf tramadóls. Í mjög sjaldgæfum tilfellum (koma fyrir hjá �eiri en 1 en færri 
en 10 af hverjum 10.000 dýrum sem fá meðferð) geta ofnæmisviðbrögð komið fram. Ef ofnæmisviðbrögð koma fram skal hætta meðferðinni.
Gerið dýralækni viðvart ef vart verður einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru tilgreindar í fylgiseðlinum eða ef svo virðist 
sem ly�ð ha� ekki tilætluð áhrif.
DÝRATEGUND
Hundar.
 

SKAMMTAR, ÍKOMULEIÐIR OG AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF
Til inndælingar í vöðva eða bláæð: 2-4 mg tramadólhýdróklóríð á hvert kg líkamsþyngdar, sem jafngildir 0,04-0,08 ml af ly� á hvert kg 
líkamsþyngdar. 
Gefa má endurtekna skammta á 6 til 8 klst. fresti (3-4 sinnum daglega). 
Ráðlagður hámarksdagsskammtur er 16 mg/kg.
Gjöf í bláæð þarf að fara mjög hægt fram.
Vegna þess að svörun hvers einstaklings við tramadóli er breytileg og fer að hluta til eftir skömmtum, aldri dýrs, einstaklingsbundnum mun 
á sársaukanæmi og almennu ástandi skal byggja skammta hvers og eins á ofangreindum tölum varðandi skammta og endurmeðferð. 
Ef dýraly�ð hefur ekki náð að veita viðunandi verkjastillingu þegar 30 mínútur eru liðnar frá gjöf eða meðan á áætlaðri endurgjöf stendur 
skal nota annað hentugt verkjastillandi lyf.
LEIÐBEININGAR UM RÉTTA LYFJAGJÖF
Engar.
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BIÐTÍMI FYRIR AFURÐANÝTINGU
Á ekki við.
SÉRSTAKAR VARÚÐARREGLUR VIÐ GEYMSLU
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá.
Engin sérstök fyrirmæli eru um geymsluaðstæður dýralyfsins.
Ekki skal nota dýraly�ð eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á öskjunni á eftir Fyrnist. Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins 
sem þar kemur fram.
Geymsluþol eftir að umbúðir hafa verið rofnar: 8 vikur.
SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ
Sérstök varnaðarorð fyrir hverja dýrategund:
Verkjastillandi áhrif tramadólhýdróklóríðs geta verið breytileg. Það er talið stafa af einstaklingsbundnum mun á umbrotum lyfsins y�r í 
megin virka umbrotsefnið O-desmetýltramadól. Hjá sumum hundum (sem sýna ekki svörun) getur þetta valdið því að ly�ð veiti ekki 
verkjastillandi áhrif. Því skal hafa reglulegt eftirlit með hundum til þess að tryggja næga verkun.
Sérstakar varúðarreglur við notkun hjá dýrum:
Nota skal ly�ð með varúð handa hundum með skerta nýrna- eða lifrarstarfsemi. Hjá hundum með skerta lifrarstarfsemi getur dregið úr 
umbrotum tramadóls y�r í virk umbrotsefni sem getur minnkað verkun lyfsins. Eitt af virkum umbrotsefnum tramadóls skilst út um nýru og 
því getur þurft að aðlaga skammtaáætlun hjá hundum með skerta nýrnastarfsemi. Hafa skal eftirlit með starfsemi nýrna og lifrar við 
notkun lyfsins. Sjá einnig ka�ann Milliverkanir.
Sérstakar varúðarreglur fyrir þann sem gefur dýrinu ly�ð:
Þeir sem hafa ofnæmi fyrir tramadóli eða einhverju hjálparefnanna skulu forðast snertingu við dýraly�ð.
Dýraly�ð getur valdið ertingu á húð og augum. Forðast skal snertingu við húð og augu. 
Þvo skal hendur eftir notkun. Ef dýraly�ð berst óvart í augu skal skola með hreinu vatni.
Ekki liggja næg gögn fyrir um öryggi tramadóls á meðgöngu hjá mönnum. 
Þungaðar konur og konur á barneignaraldri skulu því gæta ítrustu varúðar við meðhöndlun lyfsins og ef útsetning á sér stað skal leita 
tafarlaust til læknis.
Tramadól kann að valda ógleði og sundli ef einstaklingur sprautar sig með dýraly�nu fyrir slysni. 
Ef einkenna verður vart eftir útsetningu fyrir slysni skal tafarlaust leita til læknis og hafa meðferðis fylgiseðil eða umbúðir dýralyfsins. Hins 
vegar skal EKKI AKA vegna þess að slævandi áhrif kunna að koma fram.
Meðganga:
Rannsóknir á músum og/eða rottum og kanínum hafa ekki sýnt fram á fósturskemmdir, eiturverkanir á fóstur eða eiturverkanir á móður. 
Dýraly�ð má eingöngu nota að undangengnu ávinnings-/áhættumati dýralæknis.
Mjólkurgjöf:
Rannsóknir á músum og/eða rottum og kanínum hafa ekki sýnt fram á skaðleg áhrif á þroska afkvæma kringum og eftir fæðingu. Dýraly�ð 
má eingöngu nota að undangengnu ávinnings-/áhættumati dýralæknis.
Frjósemi:
Við rannsóknir á músum og/eða rottum og kanínum reyndist notkun tramadóls í meðferðarskömmtum ekki hafa skaðleg áhrif á æxlun og 
frjósemi hjá karl- og kvendýrum. Dýraly�ð má eingöngu nota að undangengnu ávinnings-/áhættumati dýralæknis.
Ofskömmtun (einkenni, bráðameðferð, móteitur):
Ef eitrun kemur fram af völdum tramadóls er líklegt að svipuð einkenni komi fram og við notkun verkjastillandi lyfja með miðlæga virkni 
(ópíóíða). Þetta á einkum við um ljósopsþrengingu, uppköst, lost vegna hjartaáfalls, raskanir á meðvitund sem fela jafnvel í sér dá, krampa 
og öndunarbælingu sem felur jafnvel í öndunarstopp.
Almenn neyðarviðbrögð: Halda skal öndunarvegum opnum; Veita skal starfsemi hjarta og öndunar stuðningsmeðferð byggt á einkennum. 
Mótefnið gegn öndunarbælingu er naloxon. Hins vegar skal aðeins nota naloxon að undangengnu ávinnings-/áhættumati fyrir viðkomandi 
einstakling ef ofskömmtun á sér stað vegna þess að það dregur aðeins að hluta til úr sumum af öðrum áhrifum tramadóls og getur aukið 
hættu á �ogum, þótt upplýsingar varðandi það síðarnefnda séu mótsagnakenndar. Ef �og koma fram skal gefa díasepam.
Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir:
Samhliðagjöf dýralyfsins með lyfjum sem bæla miðtaugaker� getur magnað áhrif á miðtaugaker� og öndunarbælandi áhrif.
Þegar dýraly�ð er ge�ð með lyfjum sem hafa róandi áhrif er hugsanlegt að róandi áhrif vari lengur.
Tramadól getur valdið krömpum og aukið áhrif lyfja sem lækka �ogaþröskuld. 
Lyf sem hamla (t.d. cimetidín og erytrómycín) eða virkja (t.d. karbamasepín) CYP450 miðluð umbrot geta haft áhrif á verkjastillandi áhrif 
tramadóls. Klínísk þýðing þessara milliverkana hefur ekki verið rannsökuð hjá hundum.
Sjá einnig ka�a Frábendingar.
Ósamrýmanleiki:
Ekki má blanda þessu dýraly� saman við önnur dýralyf, því rannsóknir á samrýmanleika hafa ekki verið gerðar.
SÉRSTAKAR VARÚÐARREGLUR VEGNA FÖRGUNAR ÓNOTAÐRA LYFJA EÐA ÚRGANGS
Farga skal ónotuðu dýraly� eða úrgangi vegna dýralyfs í samræmi við gildandi reglur.
DAGSETNING SÍÐUSTU SAMÞYKKTAR FYLGISEÐILSINS
Janúar 2018.
AÐRAR UPPLÝSINGAR
Pakkningastærðir:
Pappaaskja með 1 hettuglasi með 10 ml, 20 ml eða 50 ml.
Fjölpakkning með 6 öskjum sem hver inniheldur 1 hettuglas með 10 ml, 20 ml eða 50 ml.
Fjölpakkning með 10 öskjum sem hver inniheldur 1 hettuglas með 10 ml, 20 ml eða 50 ml.
Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar.
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INNEHAVER AV MARKEDSFØRINGSTILLATELSE
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nederland
TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nederland
VETERINÆRPREPARATETS NAVN
Tralieve Vet 50 mg/ml injeksjonsvæske, oppløsning til hund
Tramadolhydroklorid
DEKLARASJON AV VIRKESTOFF OG HJELPESTOFFER
1 ml inneholder: 
Virkestoff:
Tramadolhydroklorid  50 mg
(tilsvarende 43,9 mg tramadol)
Hjelpestoffer: 
Benzylalkohol (E1519) 10 mg
Klar og fargeløs oppløsning.
INDIKASJON
Til lindring av milde postoperative smerter.
KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes ved kjent overfølsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.
Skal ikke administreres sammen med trisykliske antidepressiva, monoaminoksidasehemmere og serotoninreopptakshemmere.
Skal ikke brukes til dyr med epilepsi.
BIVIRKNINGER
Kvalme og oppkast har av og til vært observert hos hunder etter administrering av tramadol. 
I sjeldne tilfeller (�ere enn 1 men færre enn 10 av 10.000 behandlede dyr) kan hypersensitivitet intreffe. Dersom hypersensitivitetsreaksjoner 
oppstår, bør behandlingen avbrytes.
Hvis du legger merke til noen bivirkninger, også slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har 
virket, bør dette meldes til din veterinær.
DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (MÅLARTER)
Hund.
 

DOSERING, TILFØRSELSVEIER OG TILFØRSELSMÅTE
Til intramuskulær eller intravenøs injeksjon: 2-4 mg tramadolhydroklorid per kg kroppsvekt, tilsvarende 0,04-0,08 ml veterinærpreparat 
per kg kroppsvekt.
Gjentatte doser kan administreres hver 6. til 8. time (3-4 ganger daglig). Anbefalt maksimal daglig dose er 16 mg/kg.
Intravenøs administrasjon må gjøres svært langsomt.
Ettersom individuell respons på tramadol varierer og delvis avhenger av doseringen, pasientens alder, individuelle forskjeller i smertefølsomhet 
og generell tilstand, bør det optimale doseringsregimet tilpasses individuelt ved hjelp av ovennevnte doseintervaller.
Dersom veterinærpreparatet ikke gir tilstrekkelig smertelindrende effekt innen 30 minutter etter administrasjon eller det ikke oppnås 
tilstrekkelig effekt gjennom hele doseringsintervallet bør et egnet alternativt smertelindrende legemiddel brukes.
OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK
Ingen.
TILBAKEHOLDELSESTID
Ikke relevant.
SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Dette veterinærpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
Bruk ikke dette veterinærpreparatet etter den utløpsdatoen som er angitt på esken etter Utløpsdato/EXP. Utløpsdatoen henviser til den 
siste dagen i den måneden.
Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 8 uker.
SPESIELLE ADVARSLER
Spesielle advarsler for de enkelte målarter:
Den smertestillende effekten av tramadolhydroklorid kan variere. Det antas at dette skyldes individuelle forskjeller i metaboliseringen av 
legemidlet til den primære aktive metabolitten O-desmetyltramadol. Hos enkelte hunder (non-respondere) kan dette føre til at veterinærpreparatet 
ikke virker smertestillende. Hunder bør derfor overvåkes regelmessig under behandling for å vurdere om legemidlet har tilstrekkelig effekt.
Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:
Brukes med forsiktighet hos hunder med nedsatt nyre- eller leverfunksjon. Hos hunder med nedsatt leverfunksjon kan metaboliseringen 
av tramadol til de aktive metabolittene være redusert, noe som vil redusere veterinærpreparatets effekt. En av de aktive metabolittene i 
tramadol skilles ut gjennom nyrene. Derfor bør en justering i doseringsregimet vurderes hos hunder med nedsatt nyrefunksjon.  
Nyre- og leverfunksjon bør monitoreres ved bruk av dette veterinærpreparatet. Se også avsnitt om Interaksjoner.
Spesielle forholdsregler for personen som håndterer veterinærpreparatet:
Personer med kjent hypersensitivitet overfor tramadol eller overfor noen av hjelpestoffene bør unngå kontakt med veterinærpreparatet. 
Veterinærpreparatet kan forårsake hud- og øyeirritasjon. Unngå kontakt med hud og øyne. Vask hendene etter bruk. Ved utilsiktet 
eksponering i øyne, skyll med rent vann.
Det �nnes utilstrekkelig dokumentasjon vedrørende sikkerheten av tramadol ved graviditet hos mennesker. Gravide og fruktbare kvinner 
bør derfor håndtere dette veterinærpreparatet svært forsiktig og søke legehjelp umiddelbart ved utilsiktet eksponering.
Tramadol kan forårsake kvalme og svimmelhet etter utilsiktet selvinjeksjon. Dersom du utvikler symptomer etter utilsiktet selvinjeksjon, 
søk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. DU MÅ IKKE KJØRE BIL da sedasjon kan inntre.
Drektighet:
Laboratoriestudier hos mus og/eller rotte og kanin har ikke vist tegn på teratogene, fostertoksiske eller maternotoksiske effekter. 
Skal bare brukes i samsvar med nytte-risikovurdering gjort av behandlende veterinær.
Diegiving:
Laboratoriestudier hos mus og/eller rotte og kanin har ikke vist tegn på bivirkninger i peri- og postnatal utvikling hos avkom. Skal bare 
brukes i samsvar med nytte-risikovurdering gjort av behandlende veterinær.
Fertilitet:
I laboratoriestudier hos mus og/eller rotte og kanin ga bruk av tramadol ved terapeutiske doser ingen bivirkninger som påvirket 
reproduktiv ytelse og fertilitet hos hann- og hunndyr. Skal bare brukes i samsvar med nytte-risikovurdering gjort av behandlende veterinær.
Overdosering (symptomer, førstehjelp, antidoter):
Ved forgiftning med tramadol vil symptomer som ligner de som er observert med andre sentralvirkende smertelindrende legemidler 
(opioider) trolig forekomme. Dette omfatter særlig minsket pupillstørrelse, oppkast, kollaps i hjerte-/karsystemet, bevissthetsforstyrrelser 
opptil koma, krampeanfall og nedsatt pustefunksjon opptil pustestans.
Generelle nødtiltak: Sikre åpne luftveier; støtt hjerte- og pustefunksjonen avhengig av symptomene. 
Motgift for nedsatt pustefunksjon er nalokson. Beslutningen om bruk av nalokson ved overdose bør imidlertid gjøres etter en individuell 
vurdering av nytte/risiko, da det kun delvis kan reversere noen av de andre effektene av tramadol og kan øke risikoen for krampeanfall. 
Data vedrørende sistnevnte er motstridende. Anbefalt behandling ved krampeanfall er diazepam.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Samtidig bruk av veterinærpreparatet og stoffer med hemmende effekt på sentralnervesystemet kan forsterke den hemmende effekten på 
sentralnervesystemet og pustefunksjonen.
Når veterinærpreparatet gis sammen med legemidler med en sedativ effekt, kan det forlenge sedasjonens varighet.
Tramadol kan indusere krampeanfall og øke effekten av legemidler som senker krampeterskelen. 
Legemidler som hemmer (f.eks. cimetidin og erytromycin) eller induserer (f.eks. karbamazepin) CYP450 mediert metabolisme kan påvirke 
den smertestillende effekten av tramadol. Den kliniske relevansen av disse interaksjonene er ikke undersøkt hos hund.
Se også avsnitt Kontraindikasjoner.
Uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bør dette veterinærpreparatet ikke blandes med andre veterinærpreparater.
SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HÅMDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE
Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.
DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
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YTTERLIGERE INFORMASJON
Pakningsstørrelser:
Pappeske med 1 hetteglass á 10 ml, 20 ml eller 50 ml.
Multipakning med 6 bokser som hver inneholder 1 hetteglass á 10 ml, 20 ml eller 50 ml.
Multipakning med 10 bokser som hver inneholder 1 hetteglass á 10 ml, 20 ml eller 50 ml.
Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli markedsført.
For ytterligere opplysninger om dette veterinærpreparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av markedsføringstillatelsen.


