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LEIÐBEININGAR UM RÉTTA LYFJAGJÖF:
Skipta má töflunum í 2 eða 4 jafna hluta til þess að tryggja 
nákvæma skömmtun. 
Setja skal töfluna á sléttan flöt með deilistrikið upp og kúptu
(rúnnuðu) hliðina niður að fletinum. 
2 jafnir hlutar: þrýsta skal þumlunum niður á báðar 
hliðar töflunnar.
4 jafnir hlutar: þrýsta skal þumlinum niður á 
miðju töflunnar.
BIÐTÍMI FYRIR AFURÐANÝTINGU: Á ekki við. 
SÉRSTAKAR VARÚÐARREGLUR VIÐ GEYMSLU: Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá.
Geymsluþol taflna sem búið er að skipta eftir að innri umbúðir hafa verið rofnar: 3 dagar.
Geymið við lægri hita en 30°C. 
Geymið í upprunalegum umbúðum til varnar gegn raka.
Ekki skal nota dýralyfið eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á umbúðunum á eftir Fyrnist. Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins sem þar kemur fram.
SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ:
Sérstök varnaðarorð fyrir hverja dýrategund: Verkjastillandi áhrif tramadólhýdróklóríðs geta verið breytileg. Þetta er talið stafa af einstaklingsbundnum mun á 
umbrotum lyfsins yfir í virka umbrotsefnið O-desmetýltramadól. 
Hjá sumum hundum (sem ekki svara meðferð) getur þetta valdið því að ekki tekst að veita verkjastillandi áhrif. Við langvinnum verkjum skal íhuga verkjastillingu með 
samsettum hætti. Dýralæknir skal hafa reglulegt eftirlit með hundum til þessa að tryggja að um næga verkjastillingu sé að ræða. Ef verkir koma aftur fram eða 
verkjastillandi áhrif eru ekki nógu öflug þarf hugsanlega að endurskoða aðferð við verkjastillingu. 
Sérstakar varúðarreglur við notkun hjá dýrum: Notið með varúð handa hundum með skerta nýrna- eða lifrarstarfsemi. Hjá hundum með skerta lifrarstarfsemi er 
hugsanlegt að umbrot tramadóls yfir í virk umbrotsefni eigi sér stað í minna mæli og það getur dregið úr 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 nýrna- og lifrarstarfsemi þegar lyfið er notað. Ef 
ætlunin er að hætta langvinnri verkjameðferð skal gera það smátt og smátt ef unnt er. 
Sérstakar varúðarreglur fyrir þann sem gefur dýrinu lyfið: Tramadól getur valdið slævandi áhrifum, ógleði og sundli eftir að dýralyfið er óvart tekið inn, einkum ef um 
börn er að ræða. Til að forðast að dýralyfið sé óvart tekið inn, einkum ef um börn er að ræða, skal setja ónotaða töfluhluta aftur í opna þynnuhólfið og inn í öskjuna á 
ný og geyma á öruggum stað þar sem börn hvorki ná til né sjá því þeir geta ógnað heilsu ungra barna ef þeir eru óvart teknir inn. Ef dýralyfið er óvart tekið inn skal 
tafarlaust leita til læknis og hafa meðferðis fylgiseðil eða umbúðir dýralyfsins, einkum ef um börn er að ræða. Ef dýralyfið er óvart tekið inn af fullorðnum: EKKI AKA 
vegna þess að slævandi áhrifa getur orðið vart. 
Þeir sem hafa ofnæmi fyrir tramadóli eða einhverju hjálparefnanna skulu forðast snertingu við dýralyfið.
Þvoið hendur eftir notkun. 
Notkun á meðgöngu og við mjólkurgjöf: 
Meðganga: Rannsóknir á músum og/eða rottum hafa ekki sýnt fram á fósturskemmdir (vanskapanir hjá ófæddu afkvæmi), eiturverkanir á fóstur (eitrun hjá ófæddu 
afkvæmi) eða eiturverkanir á móður (eitrun hjá móður). Dýralyfið má eingöngu nota að undangengnu ávinnings-/áhættumati dýralæknis.
Mjólkurgjöf: Rannsóknir á músum og/eða rottum hafa ekki sýnt fram á skaðleg áhrif á þroska afkvæma kringum og eftir fæðingu. Dýralyfið má eingöngu nota að 
undangengnu ávinnings-/áhættumati dýralæknis.
Frjósemi: Í rannsóknum á músum og/eða rottum hafði notkun tramadóls í meðferðarskömmtum ekki skaðleg áhrif á æxlunargetu og frjósemi hjá karl- og kvendýrum. 
Dýralyfið má eingöngu nota að undangengnu ávinnings-/áhættumati dýralæknis.
Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir: Samhliðagjöf lyfsins og lyfja sem bæla miðtaugakerfið kann að efla bælandi áhrif á miðtaugakerfi og öndunarfæri.
Tramadól getur aukið áhrif lyfja sem lækka flogaþröskuld.
Lyf sem hafa hamlandi (t.d. cimetidín og erytrómycín) eða virkjandi (t.d. karbamasepín) áhrif á umbrot sem eiga sér stað fyrir tilstilli CYP450 geta haft áhrif á 
verkjastillandi áhrif tramadóls. Klínískt vægi þessara milliverkana hefur ekki verið rannsakað hjá hundum. 
Ekki er ráðlegt að nota lyf sem geta bæði verið örvar og blokkar (t.d. búprenorfín, bútorfanól) samhliða tramadóli vegna þess að fræðilegur möguleiki er á því að dregið 
geti úr verkjastillandi áhrifum við slíkar aðstæður.
Sjá einnig kafla um frábendingar. 
Ofskömmtun (einkenni, bráðameðferð, móteitur): Ef eitrun á sér stað vegna tramadóls er líklegt að fram komi svipuð einkenni og við notkun annarra verkjastillandi lyfja 
með miðlæga verkun (ópíóíða). Þau eru einkum ljósopsþrenging, uppköst, lost vegna hjartaáfalls, röskun á meðvitund eða jafnvel dá, krampar og öndunarbæling eða 
jafnvel öndunarstopp.
Almenn neyðarúrræði: Halda skal loftvegum opnum og veita einkennamiðaða stuðningsmeðferð hvað varðar hjarta og öndun. Framkalla skal uppköst til þess að tæma 
magann nema dýrið sé með skerta meðvitund, en þá má íhuga magaskolun. Mótefnið við öndunarbælingu er naloxon. Hins vegar er ekki víst að notkun naloxons henti 
við öllum tilfellum ofskömmtunar vegna þess að það dregur hugsanlega aðeins að hluta til úr sumum af öðrum áhrifum tramadóls. Ef flogaköst koma fram skal gefa 
díasepam.
SÉRSTAKAR VARÚÐARREGLUR VEGNA FÖRGUNAR ÓNOTAÐRA LYFJA EÐA ÚRGANGS: Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir eða fleygja þeim með 
heimilissorpi.
Leitið ráða hjá dýralækni eða í apóteki um hvernig heppilegast er að farga lyfjum sem hætt er að nota. Markmiðið er að vernda umhverfið.
DAGSETNING SÍÐUSTU SAMÞYKKTAR FYLGISEÐILSINS: Apríl 2018.
AÐRAR UPPLÝSINGAR: Á - PVC/PE/PVDC-þynna.
Pappaaskja með 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 eða 25 þynnum með 10 töflum.
Pappaaskja sem inniheldur 10 pappaöskjur sem hver inniheldur 3 þynnur með 10 töflum.
Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar.

Den nyeste indlægsseddel kan findes på www.indlaegsseddel.dk
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN: Le Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holland
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE: LelyPharma B.V., Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad, Holland
REPRÆSENTANT: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN: Tralieve Vet 80 mg tyggetabletter til hunde. Tramadolhydrochlorid.
ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER:
1 tablet indeholder:
Aktivt stof:
Tramadolhydrochlorid  80 mg 
svarende til 70,3 mg tramadol
Tyggetablet.
Lysebrun med brune prikker, rund og konveks 11 mm tablet med smag og en krydsformet delekærv på den ene side.
Tabletterne kan deles i to eller fire lige store dele. 
INDIKATIONER: Til lindring af akutte og kroniske lette smerter i bløddele og det muskuloskeletale system.
KONTRAINDIKATIONER: Bør ikke administreres sammen med tricykliske antidepressiva, monoaminoxidasehæmmere og serotoningenoptagshæmmere.
Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for tramadol eller over for et eller flere af hjælpestofferne. 
Bør ikke anvendes til dyr med epilepsi.
BIVIRKNINGER: Det er almindeligt, at der opstår let sedation og døsighed, især når der gives større doser.
Der er blevet observeret kvalme og opkastning med en hyppighed på ikke almindelig, hos hunde efter administration af tramadol.
I sjældne tilfælde kan der forekomme overfølsomhed. I tilfælde af overfølsomhedsreaktioner, skal behandlingen stoppes.
I meget sjældne tilfælde kan tramadol inducere krampeanfald hos hunde med en lav tærskelværdi for epileptiske anfald.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som: 
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjældne (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).
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: Oral administration.
Den anbefalede dosis er 2-4 mg tramadolhydrochlorid pr. kg legemsvægt hver 8. time eller efter behov baseret på smerteintensiteten.
Det minimale doseringsinterval er 6 timer. Den anbefalede, maksimale daglige dosis er 16 mg/kg. 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. Hunden skal undersøges regelmæssigt af en dyrlæge for at vurdere, om 
det efterfølgende er nødvendigt med ekstra analgesi. Ekstra analgesi kan administreres ved at øge dosis af tramadol, indtil der nås til den maksimale daglige dosis, 
og/eller ved at følge en strategi med multimodal analgesi ved at tilføje andre egnede analgetiske midler.
Den mest velegnede tabletstyrke skal anvendes for at minimere delte tabletter, der skal opbevares til næste dosering.
Bemærk at denne doseringstabel er beregnet som vejledende til administration af præparatet i den høje ende af dosisintervallet: 4 mg/kg legemsvægt. Den angiver 
det nødvendige antal tabletter for at administrere 4 mg tramadolhydrochlorid pr. kg legemsvægt.
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.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: 
Tabletterne kan deles i to eller fire lige store dele for at sikre en 
akkurat dosering.
Placer tabletten på en flad overflade med delekærven opad og 
den konvekse (afrundede) side mod overfladen.
To lige store dele: Tryk ned med tommelfingrene på begge sider 
af tabletten.
Fire lige store dele: Tryk ned med tommelfingrene i midten 
af tabletten.
TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING: Opbevares utilgængeligt for børn.
Opbevaringstid for delte tabletter efter første åbning af den indre emballage: 3 dage.
Må ikke opbevares over 30°C. 
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på pakningen efter EXP. Udløbsdatoen refererer til den sidste dag i den pågældende måned.
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 præparatet ikke har en analgetisk 
virkning. Til kroniske smerter skal der overvejes multimodal analgesi. Hunde skal overvåges regelmæssigt af en dyrlæge, for at sikre en tilstrækkelig smertelindring. 
Hvis smerterne vender tilbage, eller den analgetiske virkning er utilstrækkelig, kan det være nødvendigt at genoverveje den analgetiske protokol.
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 præparatets 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 præparat anvendes. Langvarig analgetisk 
behandling skal ophøre ved gradvis nedtrapning, når det er muligt.
Særlige forsigtighedsregler der skal træffes af personer, der administrerer lægemidlet til dyr: Tramadol kan forårsage sedation, kvalme og svimmelhed efter indgift 
ved hændeligt uheld, især af børn. For at undgå indgift ved hændeligt uheld, især af børn, skal ubrugte tabletdele sættes tilbage i den åbne blister, indsættes i 
æsken og opbevares på et sikkert sted, utilgængeligt for børn, da de udgør en sundhedsrisiko for små børn ved indgift ved hændeligt uheld. I tilfælde af indgift ved 
hændeligt uheld, især af børn, skal der søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen. I tilfælde af indgift ved hændeligt uheld af voksne: Der 
MÅ IKKE FØRES MOTORKØRETØJ, da der kan opstå sedation.
Ved overfølsomhed over for tramadol eller over for et eller flere af hjælpestofferne, bør kontakt med lægemidlet undgås.
Vask hænder efter brug. 
Drægtighed og laktation: 
Drægtighed: Laboratorieundersøgelser af mus og/eller rotter og kaniner har ikke afsløret teratogene virkninger (misdannelser af det ufødte afkom føtal toksicitet 
(toksisk for det ufødte afkom), maternel toksicitet (toksisk for moderdyret). Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af 
benefit-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 benefit-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 benefit-risk-forholdet.
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.
Tramadol kan 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. 
Kombinationen med blandede agonist/antagonister (f.eks. buprenorphin, butorphanol) og tramadol er ikke tilrådelig, da den analgetiske virkning af en ren agonist teoretisk 
set kan være reduceret i sådanne omstændigheder.
Se også afsnittet om kontraindikationer. 
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. Det er relevant at fremprovokere opkastning for 
at tømme maven, medmindre det berørte dyr er ved nedsat bevidsthed. I så fald kan mavetømning overvejes. Antidoten for åndedrætsundertrykkelse er naloxon. Det 
er muligt, at naloxon ikke er nyttigt til alle tilfælde af en overdosering med tramadol, da det kun delvist kan revertere nogle af tramadols andre virkninger. I tilfælde af 
epileptiske anfald, skal der administreres diazepam.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE VETERINÆRLÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE: 
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres dyrlæge eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse 
af lægemidler, der ikke længere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLÆGSSEDLEN: 26. januar 2021
ANDRE OPLYSNINGER: Aluminium - PVC/PE/PVDC-blisterkort. 
Kartonæske med 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 eller 25 blisterkort med 10 tabletter.
Kartonæske indeholdende 10 separate kartonæsker, der hver indeholder 3 blisterkort med 10 tabletter.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

 

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: LelyPharma B.V., Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad, Holland
HEITI DÝRALYFS: Tralieve Vet 80 mg tuggutöflur handa hundum. Tramadólhýdróklóríð.
VIRKT INNIHALDSEFNI OG ÖNNUR INNIHALDSEFNI:
1 tafla inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Tramadólhýdróklóríð 80 mg 
jafngildir 70,3 mg af tramadóli
Tuggutafla.
Ljósbrún, bragðbætt 11 mm tafla með brúnum dílum, kringlótt og kúpt, með krosslaga deilistriki á annarri hliðinni.
Töflunni má skipta í 2 eða 4 jafna hluta.
ÁBENDINGAR: Til þess að draga úr bráðum og langvinnum vægum verkjum í mjúkvef og stoðkerfi.
FRÁBENDINGAR: Gefið ekki samhliða þríhringja þunglyndislyfjum, MAO-hemlum eða serótónín- endurupptökuhemlum.
Gefið ekki dýrum sem hafa ofnæmi fyrir tramadóli eða einhverju hjálparefnanna. 
Gefið ekki dýrum með flogaveiki.
AUKAVERKANIR: Væg slævandi áhrif og svefnhöfgi geta verið algeng, einkum þegar stærri skammtar eru gefnir.
Sjaldan hefur orðið vart við ógleði eða uppköst hjá hundum eftir gjöf tramadóls.
Í mjög sjaldgæfum tilfellum getur komið fram ofnæmi. Ef ofnæmisviðbrögð koma fram skal hætta meðferð.
Örsjaldan getur tramadól valdið krampa hjá hundum með lágan flogaþröskuld.
Tíðni aukaverkana er skilgreind samkvæmt eftirfarandi:
-  Mjög algengar (aukaverkanir koma fyrir hjá fleiri en 1 af hverjum 10 dýrum sem fá meðferð)
-  Algengar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 100 dýrum sem fá meðferð)
-  Sjaldgæfar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 1.000 dýrum sem fá meðferð)
-  Mjög sjaldgæfar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 10.000 dýrum sem fá meðferð)
-  Koma örsjaldan fyrir (koma fyrir hjá færri en 1 af hverjum 10.000 dýrum sem fá meðferð, þ.m.t. einstök tilvik).
Gerið dýralækni viðvart ef vart verður einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru tilgreindar í fylgiseðlinum eða ef svo virðist sem lyfið hafi ekki tilætluð 
áhrif. Dýraeigendur geta einnig tilkynnt aukaverkanir sjálfir beint til Lyfjastofnunar.
Leiðbeiningar eru á heimasíðu Lyfjastofnunar sjá („Aukaverkanir“) www.lyfjastofnun.is
DÝRATEGUND: Hundar.

SKAMMTAR, ÍKOMULEIÐ OG AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF: Til inntöku.
Ráðlagður skammtur er 2-4 mg af tramadólhýdróklóríði á hvert kg líkamsþyngdar á 8 klst. fresti eða eftir þörfum, byggt á því hversu slæmir verkirnir eru.
Lágmarkshlé milli skammta er 6 klst. Ráðlagður hámarksdagsskammtur er 16 mg/kg.
Vegna þess að einstaklingsbundin svörun við tramadóli er breytileg og fer að hluta til eftir skömmtun, aldri dýrs, einstaklingsbundnum mun á sársaukanæmi og 
almennu ástandi, skal sníða ákjósanlega skammtaáætlun með hliðsjón af ofangreindum skammta- og endurmeðferðarhléum. Dýralæknir skal skoða hundinn reglulega 
til þess að meta hvort þörf sé á frekari verkjastillingu í kjölfarið. Veita má frekari verkjastillingu með því að auka skammtinn af tramadóli þar til hámarksskammti er náð 
og/eða með því að nota samsetta aðferð til verkjastillingar með því að bæta við öðrum hentugum verkjastillandi lyfjum.
Nota skal þann styrkleika af töflum sem við á, til þess að geyma þurfi sem fæsta töfluhluta fram að næsta skammti.
Hafa ber í huga að þessi tafla yfir skömmtun er ætluð til viðmiðunar fyrir lyfjagjöf með stærri skömmtum: 4 mg/kg líkamsþyngdar. Þar kemur fram hversu margar töflur 
þarf til að gefa 4 mg af tramadólhýdróklóríði á hvert kg líkamsþyngdar.

INDLÆGSSEDDEL

Tralieve® Vet 80 mg
Tyggetabletter til hunde

DK

FYLGISEÐILL

Tralieve® Vet 80 mg
Tuggutöflur handa hundum

IS

PAKNINGSVEDLEGG:

Tralieve® Vet 80 mg
tyggetabletter til hund

Tablet, der kan deles.

Tafla sem hægt er að skipta.

Delbar tablett.

Legemsvægt Tramadol 80 mg

1,25 kg  

2,5 kg 

3,75 kg
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10 kg
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= ¼ tablet = ¾ tablet = 1 tablet= ½ tablet 

Líkamsþyngd Tramadól 80 mg
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INNEHAVER AV MARKEDSFØRINGSTILLATELSE:
Navn: Le Vet. Beheer B.V.
Adresse: Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Nederland
TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE:
Navn: LelyPharma B.V., 
Adresse: Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad, Nederland
VETERINÆRPREPARATETS NAVN:
Tralieve Vet 80 mg tyggetabletter til hund 
tramadolhydroklorid
DEKLARASJON AV VIRKESTOFF OG HJELPESTOFFER:
80 mg tablett:
1 tablett inneholder:
Virkestoff:
Tramadolhydroklorid 80 mg 
tilsvarende 70,3 mg tramadol
Tyggetablett.
80 mg tablett: Lysebrun med brune flekker, rund og konveks, smaksatt 11 mm tablett med en kryssformet delestrek på den ene siden.
Tablettene kan deles i 2 eller 4 like deler. 
INDIKASJONER: Til lindring av milde smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i bevegelsesapparatet hos hund.
KONTRAINDIKASJONER: Skal ikke administreres i kombinasjon med trisykliske antidepressiva, monoaminooksidasehemmere og serotoninreopptakshemmere.
Skal ikke brukes ved kjent overfølsomhet for tramadol eller noen av hjelpestoffene. 
Skal ikke brukes til dyr med epilepsi.
BIVIRKNINGER: Mild sedasjon og døsighet er vanlig, spesielt ved høyere doser.
Kvalme og oppkast er mindre vanlig etter administrasjon av tramadol hos hund.
Overfølsomhet kan forekomme i sjeldne tilfeller. I tilfelle av overfølsomhetsreaksjoner bør behandlingen seponeres.
I svært sjeldne tilfeller kan tramadol indusere krampeanfall hos hunder med lav krampeterskel.
Frekvensen av bivirkninger angis etter følgende kriterier: 
- Svært vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr får bivirkning(er)) 
- Vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 100 behandlede dyr)
- Mindre vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere enn 1 men færre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
- Svært sjeldne (færre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).
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, TILFØRSELSVEI OG TILFØRSELSMÅTE: Gis i munnen (oral bruk).
Den anbefalte dosen er 2-4 mg tramadolhydroklorid per kg kroppsvekt hver 8. time eller etter behov basert på smertens intensitet.
Minimum doseringsintervall er 6 timer. Den anbefalte maksimale daglige dosen er 16 mg/kg. 
Ettersom individuell respons på tramadol varierer og delvis avhenger av doseringen, pasientens alder, individuelle forskjeller i smertefølsomhet og generell 
helsetilstand, bør det optimale doseringsregimet tilrettelegges individuelt ved bruk av ovennevnte dose og doseringsintervall. 
Hunden bør regelmessig undersøkes av veterinær for å vurdere om ytterligere smertelindrende legemidler etterhvert er nødvendig.
Ytterligere smertelindring kan administreres ved å øke tramadoldosen inntil maksimal daglig dose oppnås, og/eller ved å følge multimodal smertelindringsmetodikk 
med tillegg av andre egnede smertelindrende legemidler.
De mest egnede tablettstyrkene skal brukes for å minimere antallet delte tabletter som må oppbevares inntil neste dosering.
Vær oppmerksom på at denne doseringstabellen er ment som en veiledning for dispensering av veterinærpreparatet i den øvre delen av doseringsområdet: 4 mg/kg 
kroppsvekt. 
Den angir antallet tabletter nødvendig for administrasjon av 4 mg tramadolhydroklorid per kg kroppsvekt.

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK: 
Tablettene kan deles i 2 eller 4 like deler for å sikre korrekt dosering. 
Plasser tabletten på en flat overflate, med den pregede siden 
vendt opp og den konvekse (avrundede) siden vendt ned mot 
overflaten.
2 like deler: trykk ned med tomlene på begge sider 
av tabletter.
4 like deler: trykk ned med tommelen i midten 
av tabletten.
TILBAKEHOLDELSESTID: Ikke relevant.
SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPPBEVARING: Oppbevares utilgjengelig for barn.
Holdbarhet for delte tabletter etter anbrudd av indre emballasje: 3 dager.
Oppbevares ved høyst 30 ºC.
Oppbevares i originalpakningen for å beskytte mot fuktighet.
Bruk ikke dette veterinærpreparatet etter den utløpsdatoen som er angitt på esken etter EXP.
Utløpsdatoen henviser til den siste dagen i den måneden.
SPESIELLE ADVARSLER:
Spesielle advarsler for de enkelte målarter: Den smertelindrende effekten av tramadolhydroklorid kan variere. Det antas at dette skyldes individuelle forskjeller i 
metaboliseringen av veterinærpreparatet til den primære aktive metabolitten O-desmetyltramadol. Hos enkelte hunder (ikke-respondere) kan dette føre til at 
veterinærpreparatet ikke virker smertelindrende. Ved kronisk smerte bør multimodal smertelindring vurderes. Hunder bør overvåkes regelmessig av en veterinær for 
å sikre tilstrekkelig smertelindring. Ved tilbakevendende smerter eller utilstrekkelig smertelindring, bør protokollen for smertelindring revurderes. 
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 kunne redusere veterinærpreparatets 
effekt. En av de aktive metabolittene av tramadol skilles ut via nyrene. Derfor bør en justering i doseringsregimet vurderes hos hunder med nedsatt nyrefunksjon.
Nedsatt nyre- og leverfunksjon skal overvåkes ved bruk av dette veterinærpreparatet. Seponering av langvarig smertelindrende behandling bør gjøres gradvis, hvis mulig. 
Spesielle forholdsregler for personen som håndterer veterinærpreparatet: Tramadol kan forårsake sedasjon, kvalme og svimmelhet etter utilsiktet inntak, særlig hos 
barn. For å unngå utilsiktet inntak, særlig hos barn, skal ubrukte tablettdeler returneres til den åpne blisterpakningen og legges tilbake i esken. Ubrukte tabletter 
skal oppbevares utilgjengelig for barn, da utilsiktet inntak utgjør en helserisiko for små barn. Ved utilsiktet inntak, særlig hos barn, søk straks legehjelp og vis legen 
pakningsvedlegget eller etiketten. Ved utilsiktet inntak hos voksne: DU MÅ IKKE KJØRE BIL da sedasjon kan inntre.
Personer med kjent hypersensitivitet overfor tramadol eller overfor noen av hjelpestoffene bør unngå kontakt med veterinærpreparatet. Vask hendene etter bruk. 
Bruk under drektighet og diegiving:
Drektighet: Laboratoriestudier hos mus og/eller rotte og kanin har ikke vist tegn på teratogene (misdannelser hos ufødt avkom), føtotoksiske (giftighet for ufødt 
avkom) eller maternotoksiske (giftighet for mordyret) 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 som inntreffer rundt eller like etter fødselen (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 har ikke bruk av tramadol ved terapeutiske doser hatt negativ påvirkning på reproduktiv ytelse og 
fertilitet hos hanndyr og hunndyr. Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterinær.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon: Samtidig bruk av veterinærpreparatet med sentralnervesystemdempende legemidler, kan 
forsterke den dempende effekten på sentralnervesystemet og respirasjonen.
Tramadol kan 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 smertelindrende 
effekten av tramadol. Den kliniske relevansen av disse interaksjonene hos hund er ikke undersøkt.
Samtidig bruk av en kombinasjon av agonister/antagonister (f.eks. buprenorfin, butorfanol) og tramadol er ikke anbefalt, fordi den smertelindrende effekten av en 
ren agonist teoretisk sett kan reduseres ved slike omstendigheter.
Se også avsnittet om kontraindikasjoner. 
Overdosering (symptomer, førstehjelp, antidoter): I tilfeller med intoksikasjon med tramadol, vil vanligvis symptomer tilsvarende de som ses med andre sentralt 
virkende smertelindrende midler (opioider) forekomme. Disse omfatter spesielt pupillinnsnevring (miose), oppkast, kardiovaskulær kollaps, bevisstløshet inntil 
koma, krampeanfall og redusert åndedrett inntil pustestans.
Generelle nødtiltak: Oppretthold åpne luftveier, støtt hjerte- og pustefunksjonen, avhengig av symptomene. 
Fremkalling av brekninger for å tømme magesekken er egnet med mindre det påvirkede dyret viser nedsatt bevissthet. I så fall bør mageskylling vurderes. 
Antidot for nedsatt pusterefleks er nalokson. Nalokson er imidlertid ikke nyttig i alle tilfeller av tramadoloverdoser ettersom det kun gir en delvis reversering av noen 
av de andre effektene av tramadol. I tilfeller med krampeanfall skal diazepam administreres.
SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HÅNDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE: Legemidler må ikke slippes ut med avløpsvann 
eller kastes i husholdningsavfall. Spør veterinæren eller på apoteket hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er med på å 
beskytte miljøet.
DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG: 08.03.2019
YTTERLIGERE INFORMASJON: Aluminium-PVC/PE/PVDC blisterpakning.
Pappeske med 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 eller 25 blisterbrett à 10 tabletter.
Pappeske inneholdende 10 separate pappesker, som hver inneholder 3 blisterbrett à 10 tabletter.
Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli markedsført.
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