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Vet 80 mg 
yggetabletter til hunde / Tuggutoflur handa hundum / Tyggetabletter til hund 

Den nyeste indlaagsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk 
INDEHAVER AF MARKEDSF0RINGSTILLADELSEN: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland 

EMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE: Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica. 10436 Rakov Potok, Kroatie 
EPR.ESENTANT: Dechra Veterinary Products NS, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark 

TERINJERUEGEMIDLETS NAVN: Tralieve vet BO mg tyggetabletter til hunde, tramadolhydrochlorid 
NGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER: 1 tablet indeholder: Aktivt stof: Tramadolhydrochlorid 80 mg, svarende til 70,3 mg tramadol. 
yggetablet. Lysebrun med brune prikker, rund og konveks 11 mm tablet med smag og en krydsformet delekrerv p8. den ene side. Tabletteme kan deles i to eller fire lige store dele. 
NDIKATIONER: lil lindring af akutte og kroniske lette smerter i bl121ddele og det muskuloskeletale system. 
ONTRAINDIKATIONER: B121r ikke administreres sammen med tricykliske antidepressiva, monoam1noxidasehremmere og serotoningenoptagshremmere. 

r ikke anvendes i tilfa:!lde af overfmlsomhed over for tram ado I eller over for et eller flere af hjrelpestoffeme. B121r ikke anvendes til dyr med epilepsi. 
MRKNINGER: Det er almindeligt, at der opstBr let sedation og dooighed, isrer nar der gives stmrre doser. Der er blevet observeret kvalme og opkastning med en hyppighed pa ikke almindelig, hos hunde efter 
dministration af tramadol. I sja!ldne tilfa=!lde kan der forekomme overft,Jlsomhed. I tilfa=!lde af overiedsomhedsreaktioner, skal behandlingen steppes. I meget sja!ldne tilfa!lde kan tramadol inducere krampeanfald ho 
unde med en lav ti:erskelvrerdi for epileptiske anfald. Hyppigheden af bivirkninger er defineret som: - Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i l121bet af en behandling); -
mindelige (fie re end 1, men fmrre end 10 dyr af 100 behandlede dyry; - lkke almindelige (flere end 1, men fmrre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr); - Sjmldne (flere end 1, men fmrre end 10 dyr ud af 10.000 

ehandlede dyQ; - Meg et sjmlden (fame end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, henmder isolerede rapporter). Kontakt din dyrlrege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gmlder ogs8. bMrkninger, der ikke allerede 
r anf0rt i denne indlmgsseddel eller hvis du mener, at dette lmgemiddel ikke her virket efter anbefalingerne. Altemativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem. 

gemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 K0benhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk 
YREARTER: Hunde. 

OSERING, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ: Vrer opmmrksom p,1, at dyrlregen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. F0lg altid dyrloogens anvisning 
g oplysningerne pA doseringsetiketten. Oral administration. 
en anbefalede dosis er 2-4 mg tramadolhydrochlorid pr. kg legemsvmgt hver 8. time eller after behov baseret pa, smerteintensiteten. 
et minimale doseringsinterval er 6 timer. Den anbefalede, maksimale daglige dosis er 16 mg/kg. Da det individuelle respons pA tramadol er variabett, og delvist afhmnger af doseringen, patientens alder, individuelle 

orskelle i Wlsomheden over for smarter og den generelle tilstand, skal det optimale doseringsprogram tilpasses individuelt ved hjmlp af de ovenst�ende intervaller for dosis og genbehandling, Hunden skal unders0g 
elma=!ssigt af en dyrlaege for at vurdere, om det etterfolgende er n0dvendigt med ekstra analgesi. Ekstra analgesi kan administreres ved at 09e dosis af tramadol, indtil der nds til den maksimale daglige dosis, 

g/eller ved at folge en strategi mad multimodal analgesi ved at tilWje andre egnede analgetiske midler. 
en mest velegnede tabletstyrke skal anvendes for at minimere delta tabletter, der skal opbevares til n�e dosering. 

i:erk at denne doseringstabel er beregnet som vejledende til administration af pn;eparatet i den h0je ende af dosisintervallet: 4 mg/kg legemSVEegt. Den angiver det n0dvendige antal tabletter for at administrere 
mg tramadolhydrochlorid pr. kg legernsvregt. 

Legemsvmgt Tramadol 80 mg 

20 kg EB 
30 kg EB 
40 kg EBEB 
50 kg EBEBl:J 
60 kg EBEBEB 

[7= ¼ tablet E, = ½ tablet cB = ¾ tablet EB = 1 tablet 

PLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Tabletteme kan dales i to eller fire lige store dele for at sikre en akkurat dosering. 
lacer tabletten pA en flad overflade med delekalrven opad og den konvekse (afrundede) side mod overfladen. 
o Ii e store dele: Tryk ned med tommelfingrene pa begge sider af tabletten. 
i Ii r : Tryk ned med tommelfingrene i midten af tabletten. 
ILBAGEHOLDELSESTID: lkke relevant. 

NTUELLE S.E.RLIGE FORHOLDSREGLER VEDR0RENDE OPBEVARING: Opbevares utilgc:engeligt for b01'11. 
pbevaringstid for delte tabletter efter f0rste Abning af den indre emballage: 3 dage. MA ikke opbevares over 30°C. 
pbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt. �rug ikke dette veterimer1a:igemiddel efler den udl121bsdato, 
er stAr p8 pakningen efter EXP. Udlobsdatoen refererer til den s1dste dag i den p8gmldende mAned. 

RLIGE ADVARSL.ER: Sstige advarsler for hver dyreart: Den analgetiske virkning af tramadolhydrochlorid kan vse variabel. Dette menes at skyldes individuelle forskelle i metabolismen af la:igemidlet til den 
rimrere aktive metabolit 0-desmethyltramadol. Hos nogle hunde Okke-responderende) kan dette f121re til, at prmparatet ikke har en analgetisk virkning. Til kroniske smerter skal der overvejes multimodal analgesi. 
unde skal overv8ges regelmressigt af en dyr1a:ige, for at sikre en tilstnekkelig smertelindring. Hvis smerterne vender tilbage, eller den analgetiske virkning er utilstrrekkelig, kan det vrere n0dvendigt at genoverveje 
en analgetiske protokol. 

cial forholds ler til bru hos d : Anvendes med forsigtighed til hunde med nedsat nyre- eller leverfunktion. Hos hunde med nedsat leverfunktion kan metabolismen af tramadol til de aktive metabolitter vmre 
edsat, hvilket kan nedsa=!tte prmparatets virkning. En af tramadols aktive metabolitter udsldlles via nyreme, og derfor kan det vrere nodvendigt at justere det anvendte dosisprogram hos hunde. Nyre- og leverfunktionen 

I overvAges, n8r dette prmparat anvendes. Langvarig analgetisk behandling skal oph0re ved gradvis nedtrapning, nAr det er muligt. 
rerli e tarsi ti heel ler der skal trceffes af ersoner der administrerer I emidlet til d r: Tramadol kan foraJ"sage sedation, kvalme og svimmelhed efter indgift ved hoondeligt uheld, iseer af b0rn. For at undga 

ndgifl ved hc:endeligt uheld, iScBr af OOrn, skal ubrugte tabletdele ScBttes tilbage i den abne blister, indsa3ttes i r:esken og opbevares pa et sikkert sted, utilgc:engeligt for b0m, da de udger en sundhedsrisiko for sma 
0m ved indgift ved hrendeligt uheld. I tilfoolde af indgift ved hrendeligt uheld, isrer af born, skal der S0ges lmgehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten bor vises til la:igen. I tilfrelde af indgift ved heendeligt uheld af voksne: 
er MA IKKE F0RES MOTORK0RET0J, da der kan opstA sedation. Ved overf!i'lsomhed over for tramadof eller over for et eller flere af hjeelpestoffeme, ber kontakt med la:igemidlet undgBS. Vask hamder efler brug. 
r ti hed o laktation: Dn:egtighed: Laboratorieunders121gelser af mus og/eller rotter og kaniner har ikke afsl121ret teratogene vir,kninger (misdannelser af det uf0dte afkom f0tal toksicitet (toksisk for det ufedte 
om), matemel toksicitet (tof<sisk for moderdyret). Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrl.eeges vurder1ng af benefit-risk-forholdet. Laktation: Laboratorieundersegelser af mus og/eller rotter 

g kaniner har ikke afsloret bivirkninger i den peri- og postnatale udvikling af afkommet. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrla:iges vurdering af benefit-risk-forholdet. 
erlilitet: I laboratorieunderseigelser af mus og/eller rotter og kaniner p.8Virkede anvendelsen af tramadol ved terapeutiske doser ikke reproduktionsevnen og fertiliteten hos hanner og hunner. 
a kun anvendes i overensstemmelse med den an�ige dyrlaages vurderin� af benefit-risk-forholdet. 

nteraktion med andre I emidler andre former for Interaktion: Administration af prmparatet sammen med midler, der undertrykker centralnervesystemet, kan forstmrke virkningeme pA CNS og de 
ndedrartsundertrykkende virkninger. Tramadol kan mge virkningen af l�emidler, der smnker teerskelvoordien for epileptiske anfald. Laagemidler der hmmmer (f.eks. cimetidin og erythromycin) eller inducerer (f.eks. 
arbamazepin) CYP450-medieret metabolisme, kan have en virkning pA den analgetiske virkning af tramadol. Den kliniske relevans af disse interaktioner er ikke blevet unders0Qt hos hunde. Kombinationen med 
landede agonist/antagonister (f.eks. buprenorphin, butorphanoQ og tramadol er ikke tilnidelig, da den analgetiske virkning af en ren agonist teoretisk set kan vi:ere reduceret i s8.danne omsta=!ndigheder. Se ogsa 
snittet om kontraindikationer. 

rdosis tamer n0dforanstaltnin er mod if! : I tilfeelde af forgiftning med tramadol, er det sandsynligt, at der kan opstli symptomer svarende til de observerede med andre centralt virkende analgetika (opioider). 
ette omfatter i srerdeleshed miose, opkastning, kardiovaskulmrt kollaps, bevidsthedsforstyrrelser op til koma, krampeanfald og Andedrartsundertrykkelse op til 8.ndedrmtssvigt. Generelle n121dforanstaltninger: 
prethold atme luftveje, stet hjerte- og 8.ndedrmtsfunktion afheengig af symptomerne. Det er relevant at fremprovokere opkastning for at tomme maven, medmindre det berorte dyr er ved nedsat bevidsthed. I 5a 

aid kan mave10mning overvejes. Antidoten for lmdedrmtsundertrykkelse er naloxon. Det er muligt, at naloxon ikke er nyttigt til alle tilfa:!lde af en overdosering med tramadol, da det kun delvist kan revertere nogle af 
ramadols andre virkninger. I tilfiBlde af epileptiske anfald, skal der administreres diazepam. 

ENTUELLE SA:RLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE UEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA sAoANNE: ueQemidler m! ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 
ontakt Dares dyrlooge eller apotekspersonalet vedrnrende bortskaffelse af lc:egemidler, der ikke lc:engere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoot. 
ATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDUEGSSEDLEN: 01. april 2022. 
NORE OPLYSNINGER: Aluminium - PVC/PE/PVDC-blisterkort. KartoniBske mad 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 eller 25 blisterk.ort mad 10 tabletter. KartoniBSke indeholdende 10 separate kartoncBSker, der hver 

ndeholder 3 blisterkort mad 10 tabletter. lkke alle pakningsst0rrelser er n0dvendigvis markedsf0rt. 

Upplysingar a fslensku eru a http://www.ser1yfjaskra.is 
MARKA-E>SLEYFIS!iAFI: Dect,_ra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland 

l..J;IEANDI $EM BER ABYRGE> A LOKASAMllYKKT: Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, 10436 Rakov Potok, Kr6atfa 
ErTI DYRAL YFS: Tralieve vet 80 mg tuggutOflur handa hundum, tramad6I hYdr6kl6riO 
RKT INNIHALDSEFNI OG 0NNUR INNIHALDSEFNI: 1 tafla inniheldµr: Virk innihaldsefni: Tramad6Ihydr6kl6rf6 80 mg, jafngildir 70,3 mg <;if tramad6li. 

_uggutafla. Lj6sbrCm, bragObcett 11 mm tafla meO brCmum dnum, kringl6tt og kllpt, meO krosslaga deilistriki a annarri hliOinni. Ti:iflunni ma sk1pta f 2 eOa 4 jafna hluta. 
BENDINGAR: Til t;iess a.O draga Ur br80um OQ langvinnum vmgum verkjum i mjllkvef og stOOkerfi. 

ENDINGAR: GefiO ekki samhliOa Prfhring1a Punglyndislyfjum, MAO-hemlum eda ser6t6nin- endurupptOkuhemlum. 
efiO ekki d)'l'Um sem hafa ofruemi fyrir tramad6Ii eOa einhverju hjalparefnanna. GefiO ekki dyrum meO flogaveiki. 
UKAVERKANIR: Veg slawandi Bhrif og svefnhi:ifgi geta veriO algeng, einkum pegar stmrri skammtar eru gefnir. Sjaldan hefur ordiO vart viO 6gle0i eOa uppkOSt hj8 hundum eftir gjof tramad6Is. I mji:ig sjaldgmfum 

ilfellumgetur komiO fram ofneemi. Ef ofnremisviObrOgO koma tram skal hetta meOferO. Orsjaldan getur tramad6I valdiO krampa hJS hundum med IBgan flogaproskuld. TfOni aukaverkana er skilgreind samkveemt 
irfarandi: - MjOg algengar (aukaverkanir koma fyrir hj8 fleiri en 1 af hverjum 10 dYrum sem fa meOferO); - Algengar (korna fyrir h18 fleiri en 1 en fisrri en 10 af hverjum 1 00 dYrum sem fa meOferO); - Sjaldgrefar (Imm a 

rir hj8 fleiri en 1 en fa=!ni en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa meaterO); - Mji:ig sjaldglEfar (koma fyrir hj8 fleiri en 1 en fisrri en 10 af hverjum 1 0.000 dyrum sem fa me6ferd); - Koma i:irsjaldan fyrir (koma fyrir hJ8 
mrri en 1 af hverjum 10.000 dyl"um sem fB. meOferO, p.m.t. einsti:ik tilvik). GeriO dYralmkni viOvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru tilgreindar i fylgiseOlinum eOa ef svo vird1st 
rn lyfiO hafi ekki tilmtluO 8hrif. Dyraeigendur geta einnig tilkynnt aukaverkanir sj8Ifir beint til Lyfjastofnunar. LeiObeiningar eru 8 heimasiOu Lyfjastofnunar sj8 (,,Aukaverkanir") www.lyfjastofnun.is 
YRATEGUND: Hundar. 

KAMMTAR, fKOMULEID OG ADFERO VID LYFJAGJOF: Til inntOku. Ra.OlagOur skammtur er 2-4 mg af tramad6I hYdr6kl6rfOi 8. hvert kg lfkamspyngdar 8. 8 klst. fresti eda eftir portum, byggt 8 pvf hversu slmmir 
erkimir eru. L..agmarkshle milli skammta er 6 klst. RBOlag&Jr hamarks dagsskammtur er 16 mg/kg. Vegna pess aOeinstaklingsbundin svi:irun viO tramad6Ii er breytileg og fer aO hluta til eftir skOmmtun, aldri dyl"S, 
instaklingsbundnum mun a SS.rsaukanoomi og almennu astandi, skal snfOa 8kj6sanlega skammtaamtlun mea hli0sj6n af otangreindum skammta- og endunneOferdarhlellm. Dyralmknir skal skocia hundinn reglulega 
ii Pess aO meta hvort Pi:irf se a frekari verkjastillingu f kji:ilfariO. Veita ma frekari verkjastillingu meO Pvf aO auka skammtinn af tramad6li Par til harTlarks skammti er nM og/eOa meO Pvf aO nota samsetta aOferO til 
erkjastillingar mea pvr aa bf.eta viO OOrum hentugum verkjastillandi lyfjum. Nota skal pann styrkleika af toflum sem viO a, til pess ad geyma purti sem festa tofluhluta fram aO nesta skammti. Hafa ber r huga aO 
essi tafla yfir ski:immtun er aatluO til viOmiOunar fyrir lyfjagjOf meO stc:erri skOmmtum: 4 mg/kg lfkamsPyngdar. �ar kemur fram hversu margar ti:iflur Part til aO gefa 4 mg af tramad6Ihydr6kl6rf0i a hvert kg lfkamsPyngdar. 

LikamslJyngd Tramad6180 mg 

20 kg 
30 kg EBEJ 
40 kg EBEB 
50 kg EBEBl:J 
60 kg EBEBEB 

[7= ¼ tafla 8 =½tafla \jj=¾tafla E9 = 1 tafla 

Product: ............... 70039326 - Tralieve vet - 80 mg - DK-IS-NO - Leaflet - Zagreb 

Dimensions: ......................................................... 21 0 mm x 320 mm 

Primary brand name font size: ..................................................... 21 pt 
Primary brand description font size: .......................................... 12.6pt 

Body text font size: ........................................................................ 6pt 

Item code: .......................................................................... 70039326 
Pharmacode: ................................................................................ N/A 

IEBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF: Skipta ma tOflunum f 2 eOa 4 jafna hluta til Pess aa tryggja n8.kvmrna skOmmtun. 
etja skal ti:ifluna a slettan flOt me6 deilistrikiO upp og kuptu (rUnnuOu) hliOina niOur aa fletinum. · • sta skal Pumlunum ni&Jr a be.Oar hliOar tl!iflunnar. 

· sta skal Purnlinum ni�ur a miOju tOflunnar. 
AFURE>ANYTINGU: A ekki via. 
RODARREGLUR VID GEYMSLU: GeymiO par sem bOm hvorki nB. til ne sja. 

eymslupDI taflna sem bUia er aa skipta eftir aa innri umbll6ir hafa veriO rofnar: 3 dagar. Geymia viO li:egri hita en 30°C. '�f�.'-:l. eymiO f upprunalegum umbUOum til varnar gegn rake. Ekki skal nota dYralyfiO eftir fymingardagsetningu sem tilgreind er a _, 
rr,bUau_num a eftir Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur mBnaOarins sem par kemur tram. -�-��"�-��� ERSTOK VARNADARORD: serstOk vamaoarord fyrir hverja dY,:ategund: Verltjastillandi 8.hrif tramad6I hydr6kl6ri0s geta veriO breytileg. �etta er taliO stafa af einstaklingsbundnum mun a umbrotum lyfsins yfir i virka 
mbrotsefniO O-desmetyltramad6I. Hj8. sumum hundum (sem ekki svara mOOfera) getur petta. valdiO Pvf aO ekki tekst aO veita verkjastillandi a.hrif. ViO langvinnum verkjum skel fhuga verkjastillingu meO samsettum hretti. 
· almknir skal hafa reglulegt eflir1it mea hundum til pessa aa tryggja aa um nrega verkjastillingu se aa rmaa. Ef verkir koma aflur fram eaa verkjastillandi 8.hrif eru ekki n6gu i:iflug part hugsanlega ao endurskoOa 

OferO viO ver!<iastillingu . . · rum: NotiO me6 varUO handa hundum mea skerta nyma- eOa lifrarstarfsemi. Hj8. hundum mea skerta lifrarstarfsemi er hugsanlegt aa umbrot tramad6Is yfir f virk umbrotsefni 
regiO Ur verkun lyfsins. Eitt af virkum umbrotsefnum tramad6Is skilst ut um nyru og Pvf getur Purft aa a.Olaga skammtaa8etlun hj8. hundum mea skerta nylTlastarfsemi. Hafa 

pegar lyfiO er notaO. Ef eetlunin er aO hmtta langvinnri verkjameOferO skal gem PaO smatt og smatt ef unnt er. 
61 getur valdiO sla=!Vandi lihrifum, 6gle0i og sundli eftir aa dyralyfiO er 6vart tekiO inn, einkum ef um born er aO rreOa. TII aO toraast ad dyralyfiO se 6va 

otaOa tofluhluta aflur I opna pynnuh6Ifi0 og inn I OSkjuna a nY og geyma a Oruggum sta.O par sem bOrn hvorki na til ne sja Pvf Peir geta 6gna0 heilsu ungra barna 
t;ieir eru n skal tafarlaust leita til lmknis og hafa me6fer0is fylgiseOil eOa umbUOir dyralyfsins, einkum ef um born er aa ra!Oa. Ef dYralyfiO er 6vart tekiO inn af fullorOnum: 

KKI AKA vegna Pass aO slaavandi 8.hrifa getur orOiO vart. �air sem hafa ofnaami fyrir tramad6Ii eOa einhverju hjalparefnanna skulu forOast snertingu viO dyralyfiO. l=lvoiO hendur eflir notkun. 
otkun a me On u o viO m·6I1<u ·01: Medganga: Ranns6knir a mUsum og/eOa rottum hafa ekki synt fram a f6sturskemmdir (vanskapanir hj3. 6fmddu afkvaemi), eiturverkanir a f6stur (eitrun hjfl 6fi:Bddu afkvremi) 
Oa eiturverkanir a m60ur (eitrun hja m60ur). DYralyfiO ma eingi:ingu nota aO undangengnu 8.Vinnings-/aheettumati dYrBI89knis Mj6/'5urgjOt Ranns6knir a mUsum og/ei!la rottum hafa ekki sYnt fram a skaOleg 8.hrif a 
roska afkva9ma kringum og eftir fooOingu. DyralyfiO ma eingi:ingu nota aO undangengnu avinnings-/ahr:ettumati dyralreknis. Frj6semi: I ranns6knum a mUsum og/e6a rottum hafOi notkun tramad6Is i meOferOarski:immtum 
kki skaOleg ahrif a 89X.lunargetu og frj6semi hj8. karl- og kvendyrum. DyralyfiO ma eingOngu nota aO undangengnu avinnin9.s-/ahcettumati dyraliBknis. 
·11iverkarnr viO onnur I o aOrar mill1verkanir. SamhliOa gjOf lyfsins og lyfja sem biBla miOtaugakerfiO kann aO efla bcelandi ahrif a miOtaugak.erii og OndunarfiBri. Tramad6I getur aukiO ahrif lylja sem IEBkka flogapr6skuld 

yf sem hafa hamlandi (t.d. cimetidln og erytr6mycfn) eOa vi�andi (t.d. karbamasepfn) flhrif a umbrot sem eiga S8r staO fyrir tilstilli CYP450 geta haft 8.hrif a verkjastillandi 8.hrif tramad6Is. Klfnfskt vaagi pessara 
illiverkana hefur ekki veriO rannsakaO hj0 hundum. Ekki er ra6Iegt a.O nota lyf sem geta biBOi veriO Orvar og blokkar (t.d. bllprenorfin, butorfan6I) samhli6a tramad6Ii vegna pass aO fnBOilegur mOguleiki er a pvf aO 
regiO geti Ur verkjastillandi ahrifum viO slikar aOstcOOur. Sja einnig kafla um fl'abendingar. 
fskommtun einkenni bra6ame0fer0 m6teitu : Ef eitrun a s8r staO vegna tramad6Is er liklegt aO fram komi svipuO einkenni og viO notkun annarra verkjastillandi lyfja meO miOliBga verkun (6pf6i0a). Pau eru einkum 

j6sopsprenging, uppkOSt, lost vegna hjarta3.falls, ri:iskun a meOvitund eOa jafnvel da, krampar og Ondunarbeeling eOa jafnvel i:indunarstopp. Almenn neyOarUrrmOi: Ha[dil skal loftvegum opnum og veita einkennamiOaOa 
tuOningsmeOferO hva.O varOar hjarta og Ondun. Framkalla skal uppkOst til pess aO trema magann nema dyl"iO 88 meO skerta maOvitund, en pa ma ihuga magaskolun. M6tefni0 vi6 Ondunarbalingu er naloxon. Hins 
e.9ar er ekki vist aO _notkun naloxons henti via Ollum tilfellum ofski:immtunar vegna � aO paa dregur hugsanlega aOeins aa hluta til Ur sum um af Mrum ahrifum tramad6Is. Ef flogaktist eiga ser staa skal gefa dfasepam. 
ERSTAKAR VARU8ARREGLUR VEGNA F0RGUNAR 6NOTAERA LYFJA EEA URGANGS: Ekki ma skola lyfjum niOur f frarennslislagnir e6a fleygja t:Jeim meO heimilissorpi. Leitii5 ra.Oa hj0 dYralmkni eOa i ap6tek 
m hvemig hepp�egast er aa farga lyfjum sem hartt er aa nota. MarkmiOiO er aO vemda umhverlia. 
AGSETNING Sll>USTU SAMl>YKKTAR FYLGISElllLSINS, April 2022. 

RAR UPPLYSINGAR: A- PVC/PE/PVDC-IJynna. Pappaaskja meO 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 1 o eaa 25 pynnum meO 1 o ti:iflum. 
appaaskja sem inniheldur 10 pappaOskjur sem hver inniheldur 3 pynnur mea 10 toflum. Ekki er vfst aO allar pakkningastiBrdir seu markaOssettar. 

� 
Tafla sem hmgt 

er aO skipta 

INNEHAVER AV MARKEDSF0RINGSTILLATELSE: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederland 
TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE: Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Patak, Kroatia 

TERINA:.RPREPARATETS NAVN: Tralieve Vet 80 mg tyggetabletter til hund, tramadolhydroklorid 
EKLARASJON AV VIRKESTOFF OG HJELPESTOFFER: 1 tablett inneholder. Virkestoff: Tramadolhydroklorid 80 mg, tilsvarende 70,3 mg tramadol. 
yggetablett. Lysebrun med brune flekker, rund og konveks, smaksatt 11 mm tablett med en kryssformet delestrek pli den ene siden. Tablettene kan deles i 2 eller 4 like deler. 
NDIKASJONER: Til lindring av milde smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i bevegelsesapparatet hos hund. 
ONTRAINDIKASJONER: Skal ikke administreres i kombinasjon med trisykliske antidepressiva, monoaminooksidasehemmere og serotoninreopptakshemmere. Skal ikk.e brukes ved kjent overf0lsomhet for tramadol 
Iler noen av hjelpestoffene. Skal ikke brukes til dyr med epilepsi. 
MRKNINGER: Mild sedasjon og dcisighet er vanlig, spesielt ved hrz,yere doser. Kvalme og oppkast er mindre vanlig attar administrasjon av tramadol hos hund. Overf0lsomhet kan forekomme i sjeldne tilfeller. 
tilfelle av overf121Isomhetsreaksjoner b0r behandlingen seponeres. I svrert sjeldne tilfeller kan tramadol indusere krampeanfall hos hunder med lav krampeterskel. Frekvensen av bivirkninger angis etter f0lgende 
riterier: - Svmrt vanlige (flare enn 1 av 1 o behandlede dyr fAr bivirkning(er)); - Vanlige (flare enn 1 men frerre enn 1 o av 100 behandlede dyr); - Mind re vanlige (flare enn 1 men feerre enn 10 av 1000 behandlede dyr); 
Sjeldne (flere enn 1 men frerre enn 10 av 10 000 behandlede dyrj; - Svmrt sjeldne (fa9rre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter). Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsd slike som ikke 
l�=R8{-����e�j�:?._\s���i:�:��� ��[ (��:�i��u��� virket, bcir dette meldes til din veterineer. 

OSERING, TILF0RSELSVEI OG TILF0RSELSMATE: Gis i munnen (oral bruk). Den anbefatte dosen er 2 - 4 mg tramadolhydroklorid per kg kroppsvekt hver 8. time eller etter behov basert pi! smartens intensitet. 
inimum doseringsintervall er 6 timer. Den anbefalte maksimale daglige dosen er 16 mg/kg. Ettersom individuell respons pi! tramadol varierer og delvis avhenger av doseringen, pasientens alder, individuelle 

orskjeller i smertef0lsomhet og generell helsetilstand, b0r det optimale doseringsregimet tilrettelegges individuelt ved bruk av ovennevnte dose og doseringsintervall. Hunden b0r regelmessig underookes av veterinoor 
or /! vurdere am ytterligere smertelindrende legemidler etterhvert er n121dvendig. Ytterligere smertelindring kan administreres ved a eke tramadoldosen inntil mak.simal daglig dose oppn/!s, og/eller ved a f121lge 
ultimodal smertelindringsmetodikk. med tillegg av andre egnede smertelindrende legemidler. De mest egnede tablettstyrkene skal brukes for A minimere antallet delta tabletter som mA oppbevares inntil neste 
osering. Vrer oppmerksom pd at denne doseringstabellen er ment som en veiledning for dispensering av veterinmrpreparatet i den mvre delen av doseringsornrddet: 4 mg/kg kroppsvekt. Den angir antallet tabletter 
0dvendig for administrasjon av 4 mg tramadolhydroklolid per kg kroppsvekt. 

Kroppsvekt Tramadol 80 mg 
20 kg EB 
30 kg EB 
40 kg El:JEB 
50 kg Etl 
60 kg El:JEBEB 

[7 = ¼ tablett E, = ½ tablett -d:) = ¾ tablett EB = 1 tablett 

PPLYSNINGER OM KORREKT BRUK: Tablettene kan deles i 2 eller 4 like deler for A sikre korrekt dosering. 
lasser tabletten � en flat overflate, med den pregede siden vendt opp og den konvekse (avrundede) siden vendt ned mot overflaten. 
l"ke deler. trykk ned med tomlene � begge sider av tabletter. 
I ke deler. trykk ned med tommelen i midten av tabletten. 
ILBAKEHOLDELSESTID: lkke relevant 
PESIELLE FORHOLDSREGLER VEDR0RENDE OPPBEVARING: Oppbevares utilgjenijelig for barn. Holdbarhet for delte tabletter 
er anbrudd av indre emballasje: 3 dager. Oppbevares ved heyst 30 "C. Oppbevares i onginalpakningen for a beskytte mat fuktighet. 

ruk ikke dette veterina=!rpreparatet etter den utl0psdatoen som er angitt pa. esken etter EXP. Utl0psdatoen henviser til den siste dagen 
den mltneden. � -- - - - -� 
PESIELLE ADVARSLER: Spesielle advarsler for de enkelte mlilarter: Den smertelindrende effekten av tramadolhydroklorid ken variere. Det antas at dette skyldes individuelle forskjeller i metaboliseringen av 
eterina=!rpreparatet til den primll'!re aktive metabolitten 0-desmetyltramadol. Hos enkelte hunder (ikke-respondere) kan dette flilre til at veterina=!rpreparatet ikke virker smertelindrende. Ved kronisk smerte b0r multimoda 
mertelindring vurderes. Hunder b0r overvltkes regelmessig av en veterinrer for a sikre tilstrekkelig smertelindring. Ved tilbakevendende smerter eller utilstrekkelig smertelindring, b0r protokollen for smertelindring 

rderes. 
ielle forholds ler for bruk til d r: Brukes med forsiktighet hos hunder med nedsatt nyre- eller leverfunksjon. Hos hunder med nedsatt levertunksjon kan metaboliseringen av tramadol til de aktive metabolittene 

oore redusert, noe som vii kunne redusere veterinoorpreparatets effekt. En av de aktive metabolittene av tramadol skilles ut via nyrene. Derfor b0r en justering i doseringsregimet vurderes hos hunder med nedsatt 
refunksjon. Nedsatt nyre- og levertunksjon skal oveMkes ved bruk av dette veterin.erpreparatet. Seponering av langvarig smertelindrende behandling OOr gj0res graclvis, hvis mulig. 

ielle forholds ler for ersonen som hBndterer veterin re aratet: Tramadol ken fonirsak.e sedasjon, kvalme og svimmelhet etter utilsiktet inntak, smrlig hos barn. For A unng8 utilsiktet inntak, srerlig hos 
am, skal ubrukte tablettdeler returneres til den i!pne blisterpakningen og legges tilbake i esken. Ubrukte tabletter skal oppbevares utilgjengelig for barn, da utilsiktet inntak utgj0r en helserisiko for smA barn. 
ed utilsiktet inntak, smr1ig hos barn, s0k straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. Ved utilsiktet inntak hos voksne: DU MA IKKE KJ0RE BIL da sedasjon kan inntre. Personer med kjent 
ypersensitivitet overfor tramadol eller overfor noen av hjelpestoffene bor unnga kontakt med veteriniErpreparatet. Vask hendene etter bruk. 
ruk under drekti het di ivin : Drektighet: Laboratoriestudier hos mus og/eller rotte og kanin har ikke vist tegn pa teratogene (misdannelser hos uf121dt avkom), f0totoksiske (giftighet for uf0dt avkom) eller 
aternotoksiske (gifl:ighet for mordyret) effekler. Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterinmr. Diegiving: L.aboratoriestudier hos mus og/eller rotte og kenin har ikke vist tegn 
a bivirkninger som inntreffer rundt eller like etter f0dselen (i peri- og postnatal utvikling) hos avkom. Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterinmr. Fertilitet: I laboratoriestudier 
os mus og/eller rotte og kanin har ikke bruk av tramadol ved terapeutiske doser hatt negativ p8.virkning pA reproduktiv ytelse og fertilitet hos hanndyr og hunndyr. Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurderin
·ort av behandlende veterinmr. 

ntera ·on med andre I emidler o andre former for interaks"on: Samtidig bruk av veterinoorpreparatet med sentralnervesystemdempende legemidler, kan forsterke den dempende effekten pA sentralnervesystemet 
g res_pirasjonen. Tramadol kan 0ke effekten av legemidler som senker krampeterskelen. Legemidler som hemmer (f.eks. cimetidin og erytromycin) eller induserer (f.eks. karbamazepin) CYP450-mediert metabolisme 
n pAvirke den smertelindrende effekten av tramadol. Den klIniske relevansen av disse interaksjonene hos hund er ikke unders0kt. Samtidig bruk av en kombinasjon av agonister/antagonister (f.eks. buprenorfin, 

utorfanoO og tramadol er ikke anbefalt, fordi den smertelindrende effekten av en ren agonist teoretisk sett kan reduseres ved slike omstendigheter. Se ogsd avsnittet om kontraindikasjoner. 
rdoserin s m omer f0rsteh·eI antidoter : I tilfeller med intoksikasjon med tramadol, vii vanligvis symptomer tilsvarende de som ses med andre sentratt virkende smertelindrende midler (opioider) forekomme. 

isse omfatter spesielt pupillinnsnevring (miose), oppkast, kardiovaskulmr kollaps, bevisstl0shet inntil koma, krampeanfall og redusert Andedrett inntil pustestans. 
enerelle n0cttiltak: Oppretthold Apne luftveier, stett hjerte- og pustefunksjonen, avhengig av symptomene. Fremkalling av brekninger for A Wmme magesekken er egnet med mindre det pAvirkede dyret viser 
edsatt bevissthet. I sa fall b0r 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 
oen av de andre effektene av tramadol. l titfeller med krampeanfall skal diazepam administreres. 

RLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE: Legemidler ma ikke slippes ut mad avlopsvann eller kastes i husholdningsavfall. Speir veterinceren 
Iler pi! apoteket hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er mad pA A beskytte milj!i'et. 
ATC FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG: 01.04.2022 

aljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pA nettstedet til www.felleskatalogen.no 
ERUGERE INFORMASJON: Aluminium-PVC/PE/PVDC blisterpakning. Pappeske mad 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 eller 25 blisterbrett a 10 tabletter. Pappeske inneholdende 10 separate pappesker, som hver 

nneholder 3 blisterbrett a 10 tabletter. lkke alle pakningssterrelser vii nOOvendigvis bli markedsfeirt. 

Delbar tablett 

Proof: Date: Proof : Date: 
1.1 (61) 14-02-2022
1.2 (61) 16-02-2022 
1.3 (61) 18-02-2022 
1.4 (61) 18-02-2022 
1.5 (61) 22-02-2022
1.6 (61) 24-02-2022

1.7 (EM) 07-06-2022 
1.8 (EM) 07-06-2022 
1.9 (BB) 10-06-2022 
1.10 (BB) 13-06-2022 
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