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BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn
Tramcoat Vet. 8 mg filmdragerade tabletter fér hund
Tramcoat Vet. 20 mg filmdragerade tabletter for hund
Tramcoat Vet. 40 mg filmdragerade tabletter for hund
Tramcoat Vet. 80 mg filmdragerade tabletter for hund

2. Sammanséattning

Varje tablett innehaller:

Aktiv substans: 8 mg tablett 20 mg tablett 40 mg tablett 80 mg tablett
Tramadolhydroklorid 8 20 40 80
Motsvarande tramadol 7,0 17,6 351 70,3

8 mg: rosa filmdragerad tablett med en modifierad rund form (storlek 4 mm)

20 mg: gul filmdragerad tablett med en modifierad rund form (storlek 6 mm)

40 mg: orange filmdragerad tablett med en modifierad rund form (storlek 8 mm)
80 mg: brun filmdragerad tablett med en modifierad rund form (storlek 10 mm)

3. Djurslag

Hund

4,  Anvandningsomraden

For minskning av akut och kronisk lindrig mjukdelssmérta och smérta i muskler och skelett.

5. Kontraindikationer

Ska inte ges tillsammans med antidepressiva ldkemedel (tricykliska antidepressiva,
monoaminoxidashammare och serotoninaterupptagshammare).

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till djur med epilepsi.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

De smartstillande effekterna av tramadolhydroklorid kan variera. Detta tros bero pa individuella
skillnader i omvandlingen (metabolismen) av lakemedlet till den priméra aktiva metaboliten
O-desmetyltramadol. Hos vissa hundar (non-responders, som inte har effekt av behandlingen) kan detta
leda till att lakemedlet inte ger smértlindring. Vid kronisk smérta bor kombinationer av smartlindring
Overvagas. Hundar ska regelbundet kontrolleras av veterinar for att sakerstalla tillracklig smértlindring.
Vid aterkommande smarta eller otillracklig smartlindring kan man behdva omvardera den smartstillande
behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Tabletterna ar smaksatta. For att forhindra oavsiktligt intag, forvara tabletterna utom rackhall for djur.
Anvands med forsiktighet till hundar med nedsatt njur- eller leverfunktion. Hos hundar med nedsatt
leverfunktion kan omvandlingen (metabolismen) av tramadol till de aktiva metaboliterna vara nedsatt,
vilket kan minska lakemedlets effekt. En av de aktiva metaboliterna i tramadol utséndras via njurarna
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och darfor kan doseringsregimen behéva justeras hos hundar med nedsatt njurfunktion. Njur- och
leverfunktion ska kontrolleras vid anvandning av detta lakemedel. Utsattning av langvarig
smartlindrande behandling ska om méjligt ske gradvis.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tramadol kan orsaka sovande effekt (sedering), illamaende och yrsel efter oavsiktligt intag. For att
forhindra oavsiktligt intag, sarskilt av barn, ska blister laggas tillbaka i kartongen och forvaras pa en
saker plats utom syn- och rackhall for barn. Vid oavsiktligt intag, framfor allt av barn, uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Vid oavsiktligt intag av vuxna: KOR INTE BIL eftersom
sOvande effekt (sedering) kan uppkomma.

Tvatta hédnderna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa mus och/eller ratta och kanin har inte gett nagra belagg for skadliga effekter pa
foster eller moderdjur eller biverkningar avseende avkommans utveckling i samband med och efter
nedkomsten (peri- och postnatal utveckling). Anvand endast i enlighet med ansvarig veterindrs
nytta/riskbedémning.

Fertilitet:

Laboratoriestudier pd mus och/eller ratta och kanin visade inte nagon paverkan pa
reproduktionsformaga och fertilitet hos hanar och honor vid anvandning av rekommenderade doser av
tramadol. Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:

Om lakemedlet ges tillsammans med lakemedel som paverkar centrala nervsystemet kan det forstarka
effekterna pa centrala nervsystemet och andningen. Tramadol kan 6ka effekten av lakemedel som
sénker kramptroskeln.

Lakemedel som hammar (t.ex. cimetidin och erytromycin) eller inducerar (t.ex. karbamazepin)
CYP450-medierad metabolism kan paverka den smartstillande effekten av tramadol. Betydelsen av
denna paverkan har inte studerats pa hund.

Kombinationen med lakemedel som &r blandad stimulerare/hdmmare (agonist/antagonist) (t.ex.
buprenorfin, butorfanol) och tramadol rekommenderas inte eftersom de smartstillande effekterna av en
ren stimulerare (agonist) teoretiskt kan minska under sadana omstandigheter. Se &ven avsnittet om
Kontraindikationer.

Overdosering:
Vid forgiftning med tramadol uppkommer sannolikt symtom som liknar de som observeras med andra

centralt verkande smartstillande medel (opioider). Dessa inkluderar framfor allt pupillsammandragning,
krakningar, hjart-karlkollaps, nedsatt medvetandegrad upp till koma, krampanfall och nedsatt andning
(andningsdepression) upp till andningsstillestand.

Allméanna akutatgarder: Hall andningsvagarna 6ppna och stod hjart- och andningsfunktion beroende pa
symtomen. Det &r lampligt att framkalla krékning for att forsoka tomma magsécken om inte det
paverkade djuret har nedsatt medvetandegrad, da magskéljning kan Gvervégas.

Naloxon &r motgift (antidot) vid andningsdepression. Naloxon &r dock inte anvandbart vid alla fall av
Overdosering eftersom det inte kan hdva samtliga effekter av tramadol. Vid eventuella kramperanfall,
ges diazepam.

7. Biverkningar

Hund:
Frekvens Biverkning
Vanliga S6vning (sedering)*2, dasighet —

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga

neurologisk sjukdom?
Illamaende, krakningar



(1 till 10 av 1000 behandlade djur):

Sallsynta Overkanslighet?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Krampanfall*

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade):
1 Mild.
2 Sérskilt nér hogre doser ges.
3 Vid dverkanslighetsreaktioner ska behandlingen séttas ut.
4 Hos hundar med lag kramptroskel.

Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Rekommenderad dos &r 2-4 mg tramadolhydroklorid per kg kroppsvikt var 8:e timme eller vid behov
baserat pa smartans intensitet.

Det maste ga minst 6 timmar mellan varje dosering. Rekommenderad maximal daglig dos ar 16 mg/kg.
Eftersom den individuella effekten av tramadol varierar och delvis beroende pa dosen, patientens alder,
individuella skillnader i smartkanslighet och allmantillstand, ska dosen anpassas individuellt med de
doseringar och doseringsintervall som anges ovan. Hunden ska undersokas regelbundet av en veterinér
for att bedéma om ytterligare smartlindring kravs. Ytterligare smartlindring kan ges genom att 6ka
tramadoldosen tills den maximala dagliga dosen nas, och/eller genom att kombinera olika typer av
smartlindring med tillagg av andra lampliga smartstillande lakemedel.

Observera att denna doseringstabell ar avsedd som en guide for att ge lakemedlet i den dvre delen
av doseringsintervallet: 4 mg/kg kroppsvikt. Har anges antal och typ av tabletter som krévs for att
ge 4 mg tramadolhydroklorid per kg kroppsvikt per doseringstillfalle.

Rekommenderad dos ar 2-4 mg tramadolhydroklorid per kg. | den har tabellen visas ett exempel pa 4 mg
tramadolhydroklorid per kg.

Kroposvikt Lakemedel
PP 8 mg 20 mg 40 mg 80 mg

2 kg O

s 0O

5 kg O

7 kg O + O

10 kg O

20 kg ‘
30 kg O + .
40 kg . .



50 kg O +

60 kg

En lamplig kombination av tablettstorlekar ska anvandas for att ge den optimala dosen till varje hund.
For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

9. Rad om korrekt administrering
10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen och efter Exp. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer pa godkannande for forséljning: 64198 (8 mg), 64199 (20 mg), 64200 (40mg) och 64201 (80
mg).

Forpackningsstorlekar: PVC/PE/PVDC-aluminiumblister, innehallande 10 tabletter vardera.

Kartong med 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 eller 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2024-04-17

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats
och kontaktuppgifter fér att rapportera misstinkta biverkningar:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nederlanderna

Tel. +31 (0)348 416945

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederléanderna

17.  Ovrig information



