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Tralieve® Vet 50 mg/ml

Injektionsvaeske, oplgsning, til hunde

Den nyeste indlzegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
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REPRASENTANT

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

[7171 Uldum

Danmark

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

[Tralieve Vet 50 mg/ml injektionsvaeske, oplesning, til hunde
[Tramadolhydrochlorid

I/ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 ml indeholder:

/Aktivt stof:

[Tramadolhydrochlorid 50 mg

svarende til 43,9 mg tramadol)

Hjeelpestoffer:

Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Klar og farveles oplesning.

INDIKATIONER

[Til lindring af lette, postoperative smerter.

KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Bor ikke administreres sammen med tricykliske antidepressiva, monoaminoxidasehaemmere og serotoningenoptagshaemmere.

Bor ikke anvendes til dyr med epilepsi.

BIVIRKNINGER

Der er lejlighedsvist blevet observeret kvalme og opkastning hos hunde efter administration af tramadol. | sjeeldne tilfzelde (flere end 1,
men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr) kan der opsté overfelsomhed. | tilfeelde af overfelsomhedsreaktioner, skal
behandlingen stoppes.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlzegsseddel
eller hvis du mener, at dette lazzgemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem Laegemiddelstyrelsen.

I/Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

DYREARTER

Hunde.

DOSERING, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

'zer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
[Til intramuskuleer eller intravengs injektion: 2-4 mg ramadolhydrochlorid pr. kg. legemsveegt, svarende til 0,04-0,08 ml praeparat pr. kg
legemsvaegt.
Gentagne doser kan administreres hver 6. til 8. time (3-4 gange dagligt). Den anbefalede, maksimale daglige dosis er 16 mg/kg.
Intravenes administration skal udferes meget langsomt.
Da det individuelle respons pa tramadol er variabelt, og delvist afhaenger af doseringen, patientens alder, individuelle forskelle i folsomheden
over for smerter og den generelle tilstand, skal det optimale doseringsprogram tilpasses individuelt ved hjeelp af de ovenstaende intervaller
for dosis og genbehandling. Hvis praeparatet ikke giver tilstraekkelig analgesi 30 minutter efter administrationen, eller i lobet af alle planlagte
genbehandlingsintervaller, skal et andet egnet analgetikum anvendes.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Ingen.
TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.

EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for bern.
Dette veterinzerleegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Brug ikke dette veterinzerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa den ydre emballage efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den
sidste dag i den pageeldende maned.
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 8 uger.
'S/ERLIGE ADVARSLER
Seerlige advarsler for hver dyreart:
Den analgetiske virkning af tramadolhydrochlorid kan veere variabel. Dette menes at skyldes individuelle forskelle i metabolismen af
leegemidlet til den primaere aktive metabolit O-desmethyltramadol. Hos nogle hunde (ikke-responderende) kan dette fore til, at laegemidlet;
ikke har en analgetisk virkning. Hunde skal derfor overvages regelmaessigt for at sikre en tilstraekkelig 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 vaere nedsat, hvilket kan nedsaette laegemidlets virkning. En af tramadols aktive metabolitter udskilles
ia nyrerne, og derfor kan det vaere nedvendigt at justere det anvendte dosisprogram hos hunde. Nyre- og leverfunktionen skal
overvages, nar dette leegemiddel anvendes. Se ogsé punktet om interaktioner.
Seerlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer lzegemidlet til dyr:
'ed overfelsomhed over for tramadol eller over for et eller flere af hjeelpestofferne, ber kontakt med leegemidlet undgés.
Preeparatet kan forarsage hud- og gjenirritation. Undgé kontakt med hud og ejne. Vask haender efter brug. | tilfeelde af gjeneksponering
ed hzendeligt uheld, skal der skylles med rent vand.
Der er utilstraekkeligt tilgaengeligt evidens for sikkerheden af tramadol under human graviditet. Gravide kvinder og kvinder i den fertile
alder skal derfor udvise stor forsigtighed ved handtering af dette preeparat, og straks sege laegehjeelp i tilfeelde af eksponering.
[Tramadol kan forérsage kvalme og svimmelhed efter selvinjektion ved haendeligt uheld. Hvis du udvikler symptomer efter eksponering
ed haendeligt uheld, skal der seges laegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten beor vises til lsegen. Der mé imidlertid IKKE FORES
MOTORK@RET@J, da der kan opst sedation.
Draegtighed:
Laboratorieundersogelser af mus og/eller rotter og kaniner har ikke afsloret teratogene virkninger, fotal toksicitet eller maternel toksicitet.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit-risk-forholdet.
Laktation:
Laboratorieundersogelser af mus og/eller rotter og kaniner har ikke afsloret bivirkninger i den peri- og postnatale udvikling af afkommet.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit-risk-forholdet.
Fertilitet:
I laboratorieundersegelser af mus og/eller rotter og kaniner, pavirkede anvendelsen af tramadol ved terapeutiske doser ikke reproduktionsevnen
og fertiliteten hos hanner og hunner. M& kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk-forholdet.
Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modaift):
| tilfeelde af forgiftning med tramadol, er det sandsynligt, at der kan opsté symptomer svarende til de observerede med andre centralt
/irkende analgetika (opioider). Dette omfatter i seerdeleshed miose, opkastning, kardiovaskulzert kollaps, bevidsthedsforstyrrelser op til
koma, krampeanfald og éndedraetsundertrgkkelse op til &ndedraetssvigt.
Generelle nadforanstaltninger: Oprethold abne luftveje, stet hjerte- og &ndedreetsfunktion afhaengig af symptomerne. Antidoten for
@ndedraetsundertrykkelse er naloxon. Beslutningen om at anvende naloxon i tilfeelde af en overdosering ber udferes efter en vurdering af
benefit-risk-forholdet for det enkelte dyr, da det er muligt, at det kun delvist ophaever nogle af de andre virkninger af tramadol, og det kan
oge risikoen for epileptiske anfald, selvom data for dette er modsigende. | tilfeelde af epileptiske anfald, skal der administreres diazepam.
Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:
IAdministration af preeparatet sammen med midler, der undertrykker centralnervesystemet, kan forsteerke virkningerne pa CNS og de
@ndedraetsundertrykkende virkninger.
IN&r preeparatet administreres sammen med leegemidler med en sederende virkning, kan varigheden af sederingen veere forlaenget.
[Tramadol kan inducere krampeanfald, og ege virkningen af laegemidler, der seenker teerskelvaerdien for epileptiske anfald.
LLeegemidler der haemmer (f.eks. cimetidin og erythromycin) eller inducerer (f.eks. carbamazepin) CYP450-medieret metabolisme, kan
have en virkning pé den analgetiske virkning af tramadol. Den kliniske relevans af disse interaktioner er ikke blevet undersegt hos hunde.
Se ogsé pkt. Kontraindikationer.
Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrorende eventuelle uforligeligheder, bor dette leegemiddel ikke blandes med andre lzegemidler.
EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
Ikke anvendte veterinaerlaegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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I/ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser:

Kartonaeske med 1 hzetteglas med 10 ml, 20 ml eller 50 ml.

Multipakning med 6 aesker, der hver indeholder 1 heetteglas med 10 ml, 20 ml eller 50 ml.

Multipakning med 10 zesker, der hver indeholder 1 haetteglas med 10 ml, 20 ml eller 50 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De ensker yderligere oplysninger om dette
/eteringerlaegemiddel.




