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Veterinærlægemidlets navn: Tralieve Vet 80 mg tyggetabletter til hunde
Sammensætning: Hver tablet indeholder:
Aktivt stof: Tramadol 70,3 mg 
(svarende til 80 mg tramadolhydrochlorid)
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. 
Dyrearter: Hunde.
Indikation(er): Til lindring af akutte og kroniske lette smerter i bløddele og det muskuloskeletale system.
Kontraindikationer: Må ikke administreres sammen med tricykliske antidepressiva, monoaminoxidasehæmmere og serotoningenoptagshæmmere. Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed 
over for tramadol eller over for et eller flere af hjælpestofferne. Må ikke anvendes til dyr med epilepsi.
Særlige advarsler:
Særlige advarsler: Den analgetiske virkning af tramadolhydrochlorid kan variere. 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 veterinærlægemidlet 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 det analgetiske behandlingsregime.
Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyreart, som lægemidlet er beregnet til: 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 veterinærlægemidlets virkning. En af tramadols aktive metabolitter udskilles via nyrerne, 
og derfor kan det være nødvendigt at justere det anvendte dosisprogram hos hunde med nedsat nyrefunktion. Nyre- og leverfunktionen skal overvåges, når dette veterinærlægemiddel anvendes. 
Langvarig analgetisk behandling skal ophøre ved gradvis nedtrapning, når det er muligt. 
Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr: Ved overfølsomhed over for tramadol eller over for et eller flere af hjælpestofferne bør kontakt med 
veterinærlægemidlet undgås. Tramadol kan forårsage sedation, kvalme og svimmelhed efter utilsigtet indtagelse ved hændeligt uheld, især af børn. For at undgå utilsigtet indtagelse 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 utilsigtet indtagelse ved hændeligt uheld. I tilfælde af utilsigtet indtagelse ved hændeligt uheld, især af børn, skal der søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises 
til lægen. I tilfælde af utilsigtet indtagelse ved hændeligt uheld af voksne: Der MÅ IKKE FØRES MOTORKØRETØJ, da der kan opstå sedation. Vask hænder efter brug. 
Drægtighed: Laboratorieundersøgelser af mus og/eller rotter og kaniner har ikke afsløret teratogene (misdannelser af det ufødte afkom) føtotoksiske (toksisk for det ufødte afkom) eller 
maternotoksiske (toksisk for moderdyret) virkninger. 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 veterinærlægemidlet 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 påvirke 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 ”Kontraindikationer”. 
Overdosis: 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 miosis, 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.
Bivirkninger: Hunde:

a Let. b Især når der gives større doser. c Behandlingen skal stoppes. d Hos hunde med en lav tærskelværdi for epileptiske anfald.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et veterinærlægemiddel. Kontakt i første omgang 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. Du kan også indberette bivirkninger til 
indehaveren af markedsføringstilladelse eller den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelse ved hjælp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller via det 
nationale bivirkningssystem: Lægemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 København S. Websted: www.meldenbivirkning.dk
Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde
Oral anvendelse. 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 veterinærlægemidlet 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 administration
Tabletterne kan deles i to eller fire lige store dele for at sikre en nøjagtig 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 tommelfingeren i midten af tabletten.
Tilbageholdelsestid(er): Ikke relevant.
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 pakning for at beskytte mod fugt. Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på 
pakningen efter Exp. Udløbsdatoen er den sidste dag i den pågældende måned.
Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse: Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Benyt returordninger ved 
bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for

det pågældende veterinærlægemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet. Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af overskydende lægemidler.
Klassificering af veterinærlægemidler: A§4 (kopieringspligtigt). Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept.
Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser: MTnr. 59304
Pakningsstørrelser: Kartonæskemed 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.
Dato for seneste ændring af indlægssedlen: 25. november 2024
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger: Indehaver af markedsføringstilladelse: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Genera d.d., Svetonedeljska cesta 2, 10436 Rakov Potok, Kroatien
Lokale repræsentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark
+45 76 90 11 00
Andre oplysninger

Tralieve® Vet 80 mg
Tyggetabletter til hunde

INDLÆGSSEDDEL

Veterinærpreparatets navn: Tralieve vet 80 mg tyggetabletter til hund 
Innholdsstoffer: Hver tablett inneholder:
Virkestoff: Tramadol 70,3 mg
(tilsvarende 80 mg tramadolhydroklorid)
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. 
Dyrearter som preparatet er beregnet til (målarter): Hund.
Indikasjoner for bruk: 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 overfølsomhet for tramadol eller noen av hjelpestoffene. Skal ikke brukes til dyr med epilepsi.
Særlige advarsler:
Særlige advarsler: Den smertelindrende effekten av tramadolhydroklorid kan variere. Det antas at dette skyldes individuelle forskjeller i metaboliseringen av preparatet til den primære aktive 
metabolitten O-desmetyltramadol. Hos enkelte hunder (ikke-respondere) kan dette føre til at preparatet 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. 
Særlige forholdsregler for sikker bruk hos målartene: 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 preparatets 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 preparatet. Seponering av langvarig smertelindrende 
behandling bør gjøres gradvis, hvis mulig.
Særlige forholdsregler for personen som håndterer preparatet: Personer med kjent hypersensitivitet overfor tramadol eller overfor noen av hjelpestoffene bør unngå kontakt med preparatet.
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 legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. Ved utilsiktet inntak hos voksne: DU MÅ IKKE KJØRE BIL da sedasjon kan inntre. Vask hendene etter bruk.
Drektighet: Laboratoriestudier i 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.
Diegivning: Laboratoriestudier i 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 i 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 preparatet 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 «Kontraindikasjoner». 
Overdosering: 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.
Bivirkninger: Hund:

a Mild. b Spesielt ved høyere doser. c Behandling bør seponeres. d Hos hunder med lav anfallsterskel
Det er viktig å rapportere bivirkninger. Det muliggjør kontinuerlig sikkerhetsovervåking av et preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, også slike som ikke allerede er nevnt i dette 
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i første omgang, din veterinær for rapportering av bivirkningen. Du kan også rapportere om enhver bivirkning til 
innehaveren av markedsføringstillatelsen eller dens lokale representant ved hjelp av kontaktinformasjonen på slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet 
ditt, Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet.
Dosering for hver målart, tilførselsvei(er) og tilførselsmåte: Til oral bruk (gis via munnen).
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 preparatet 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.
Tilbakeholdelsestider: Ikke relevant.
Oppbevaringsbetingelser: Oppbevares utilgjengelig for barn. Holdbarhet for delte tabletter etter anbrudd av indre emballasje: 3 dager. Oppbevares ved høyst 30 ºC.  
Oppbevares i original pakning for å beskytte mot fuktighet. Bruk ikke dette preparatet etter den utløpsdatoen som er angitt på esken etter Exp. Utløpsdatoen er den 
siste dagen i den angitte måneden.
Avfallshåndtering: Du må ikke kvitte deg med preparatet via avløpsvann eller husholdningsavfall. Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra 
bruken av slike preparater, i samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til å beskytte miljøet. Spør veterinæren eller

på apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er nødvendig.
Reseptstatus: Preparat underlagt reseptplikt.
Markedsføringstillatelsesnumre og pakningsstørrelser: 17-11629
Pakningsstørrelser: 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.
Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget: 04.04.2025
Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktinformasjon: Innehaver av markedsføringstillatelse: Dechra Regulatory B.V.Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederland
Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse: Genera d.d., Svetonedeljska cesta 2, 10436 Rakov Potok, Kroatia
Lokale representanter og kontaktinformasjon for å rapportere mistenkte bivirkninger: Dechra Veterinary Products AS, Henrik Ibsens Gate 90, 0255 Oslo, Norge.
Tel: +47 48020798
Ytterligere informasjon:
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PAKNINGSVEDLEGGDK NO

Tablet, der kan deles

Delbar tablett

70043081

Legemsvægt
20 kg
30 kg
40 kg
50 kg
60 kg

Tramadol 80 mg

= ¼ tablet = ½ tablet = ¾ tablet = 1 tablet

Kroppsvekt
20 kg
30 kg
40 kg
50 kg
60 kg

Tramadol 80 mg

= ¼ tablett = ½ tablett  = ¾ tablett  = 1 tablett

Almindelig
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Ikke almindelig
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):
Sjælden
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):
Meget sjælden
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstående indberetninger):

Sedationa,b, Døsighedb

Kvalme, Opkastning

Overfølsomhedsreaktionc

Krampeanfald

Vanlige
(1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):
Mindre vanlige
(1 til 10 dyr / 1 000 behandlede dyr):
Sjeldne
(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede dyr):
Svært sjeldne
(< 1 dyr / 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):

Sedasjona,b, døsighetb

Kvalme, oppkast

Overfølsomhetsreaksjonc

Krampeanfalld

210 mm 210 mm
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