ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bongat 50 mg/ml roztwor doustny dla kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Pregabalina (pregabalin) 50 mg

Substancja pomocnicza:
Sodu benzoesan (E211) 2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny.

Roztwor przezroczysty, bezbarwny do lekko czerwonawego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Lagodzenie wzmozonego niepokoju i lgku zwigzanego z transportem 1 wizytami
weterynaryjnymi.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego u kotow
wazacych mniej niz 2 kg, ponizej 5 miesigca zycia i powyzej 15 lat. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego zostato ustalone jedynie u
kotow zdrowych i kotéw z tagodna chorobg ogodlnoustrojowa. Nie ustalono go u zwierzat z
umiarkowang lub ci¢zka chorobg ogdélnoustrojowa, np. z umiarkowang lub cigzka chorobg nerek,



watroby lub uktadu krazenia. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Przed przepisaniem tego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy zawsze oceni¢ stan zdrowia
kota.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac nieznaczny spadek te¢tna, czgstosci oddechow
i obnizenie temperatury ciata. Poniewaz po podaniu produktu moze nastgpi¢ obnizenie temperatury
ciata, leczone zwierz¢ powinno by¢ trzymane w otoczeniu o odpowiedniej temperaturze.

W przypadku jednoczesnego stosowania z pregabaling leku o dziataniu depresyjnym na OUN nalezy
uwaznie obserwowac kota pod katem wystapienia objawow depresji oddechowej 1 sedacji.

Lekarz weterynarii wystawiajacy recepte powinien pouczy¢ wlasciciela, aby zawsze informowat
prowadzacego lekarza weterynarii o podaniu kotu produktu leczniczego weterynaryjnego przed wizyta

weterynaryjng.

Jezeli kot wypluje czgs$¢ podanej dawki, wymiotuje po podaniu produktu lub wykazuje nadmierne
$linienie, nie nalezy podawa¢ mu kolejnej dawki.

Dziatanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego moze utrzymywac si¢ przez okoto 7 godzin. W
przypadku, gdy kot wydaje si¢ by¢ senny lub wykazuje inne objawy zwigzane z nadmiernym
dziataniem tego produktu, nalezy pozostawi¢ go w pomieszczeniu i nie podawa¢ mu wody ani
jedzenia, az do czasu catkowitego ustgpienia objawow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Narazenie na dzialanie pregabaliny moze spowodowaé wystgpienie takich dziatan niepozadanych jak
zawroty glowy, zmgczenie, ataksja, niewyrazne widzenie i bol glowy.

Unika¢ kontaktu ze skora, oczami i blonami sluzowymi. Umy¢ doktadnie rece natychmiast po podaniu
tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Po przypadkowym kontakcie z oczami lub btong §luzowa, przemy¢ woda. W przypadku wystapienia
objawow (zawroty glowy, zmeczenie, ataksja lub niewyrazne widzenie) nalezy zwrdcic si¢ 0 pomoc
lekarska.

Po przypadkowym kontakcie ze skora, przemy¢ woda z mydlem. Zdja¢ zanieczyszczong odziez.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, poniewaz moze
pojawié si¢ zmeczenie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych czesto obserwowano objawy uspokojenia (charakteryzujace si¢ sennoscia,
zaburzeniami propriocepcji i ataksjg) oraz wymioty. Drzenie mig$niowe, rozszerzenie zrenic,
jadlowstret, utrata masy ciala i leukopenia byly zglaszane niezbyt cze¢sto w badaniach klinicznych.
Rzadko w badaniach klinicznych zgtaszano $linotok. Zazwyczaj objawy kliniczne sg tagodne i
przemijajace.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).



4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Badania laboratoryjne prowadzone u szczurow i krolikow wykazaty dziatanie embriotoksyczne i
maternotoksyczne przy wielokrotnym podawaniu pregabaliny w wysokich dawkach

(>_1 250 mg/kg/dzien). Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u
zwierzat hodowlanych, w czasie ciazy i laktacji u gatunkow docelowych nie zostalo okreslone. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Oczekuje sig, ze stosowanie innych lekéw o dziataniu depresyjnym na os$rodkowy uktad nerwowy
moze nasila¢ dziatanie pregabaliny. Z tego wzgledu nalezy odpowiednio dostosowaé dawke.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny podaje si¢ doustnie w pojedynczej dawce 5 mg/kg masy ciata
(0,1 ml/kg m.c.) na okoto 1,5 godziny przed transportem/planowang wizyta weterynaryjna.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ podawany bezposrednio do jamy ustnej lub po
wymieszaniu z niewielkg ilo§cia pokarmu. Duze objetosci pokarmu moga op6zni¢ wystapienie
dziatania.

Do podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac strzykawki doustnej dotagczone;j
do opakowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W badaniu dotyczacym przedawkowania analizowano bezpieczenstwo po wielokrotnym podawaniu
przez 6 kolejnych dni i w dawkach do 5 razy wigkszych od zalecanych.

Objawy zwigzane z koordynacja ruchowg (nieprawidtlowy chdd, ograniczone uzycie tylnych
konczyn/tap, nieskoordynowane zachowanie, ataksja), sennoscia (zmniejszona aktywnos¢, zamkniete
oczy, lezenie na boku, rozszerzone Zrenice, obnizona temperatura ciata i depresja), wymiotami i
$linotokiem obserwowano z wigkszg czestoscig, nasileniem i czasem trwania objawoéw w przypadku
dawek 15 mg/kg i 25 mg/kg, niz w przypadku zalecanej dawki 5 mg/kg masy ciata. U jednego z o$miu
kotow po podaniu dawki 25 mg/kg odnotowano utrate przytomnosci.

Jezeli wystapi obnizenie temperatury ciata, kotu nalezy zapewnic ciepto.
4.11 OKres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad nerwowy, inne leki przeciwdrgawkowe.
Kod ATC vet: QN03AX16

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Pregabalina wigze si¢ z pomocniczg podjednostka (biatko alfa2-delta) kanatéw wapniowych
bramkowanych napigciem w osrodkowym uktadzie nerwowym przez co redukuje uwalnianie ré6znych



neuroprzekaznikow (kwasu glutaminowego i neuroprzekaznikéw monoaminergicznych) i wywiera
dziatanie przeciwlgkowe.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Pregabalina jest szybko wchianiana po podaniu doustnym u kotow. Cmax W 0soczu wynosito

10,1 pg/ml i wystgpowato po 0,5-1,0 godziny po podaniu w dawce 5 mg/kg masy ciata do jamy ustne;j
kota na czczo. Pole pod krzywa zaleznos$ci stezenia w osoczu od czasu (AUCo-24n) W stanie na czczo
wynosito 129 pg*h/ml. Srednia bezwzgledna biodostepnos¢ pregabaliny po podaniu doustnym
wynosita 94,3%. Po ponownym podaniu dawki 5 mg/kg w ciggu 24 godzin, ekspozycja wyrazona
przez parametry Cmax, AUCo-24n 1 t12, byla porownywalna z ekspozycja po podaniu pojedynczej dawki.
Nie stwierdzono istotnych roznic we wchlanianiu catkowitym, wyrazonym przez parametry Cpax 1
AUC w osoczu, po podaniu pregabaliny do jamy ustnej w réznych schematach zywienia.

Dystrybucja

Pregabalina ma stosunkowo duzg objetos¢ dystrybucji. Po podaniu dozylnym w bolusie, objgtos¢
dystrybucji w stanie stacjonarnym (V) wynosita 0,4 I’kg. Nie stwierdzono wigzania si¢ pregabaliny z
biatkami osocza u myszy, szczuré6w, matp czy ludzi. Takie badania nie byly prowadzone u kotow.

Metabolizm i wydalanie

Pregabalina jest do$¢ wolno wydalana z organizmu kotéw. Catkowity klirens osoczowy wynosit
0,03 1/h/kg. Sredni okres poltrwania w fazie eliminacji z krazenia wynosit 12,3 godziny po podaniu
dozylnym w dawce 2,5 mg/kg i 14,7 godziny po podaniu doustnym w dawce 5 mg/kg.

Eliminacja z krazenia, zarowno w przypadku zwiazku macierzystego jak i metabolitu powstalego na
skutek metylacji, zachodzi prawie wylgcznie przez nerki u szczuréw, matp i ludzi. U pséw okoto 45%

dawki pregabaliny jest wydalane z moczem w postaci N-metylowanego metabolitu. Nie byto to
badane u kotow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E211)

Etylomaltol

Kwas solny, rozcienczony (do korekty pH)

Sodu wodorotlenek (do korekty pH)

Woda oczyszczona

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (odkreceniu nakretki):
6 miesiecy. Po otwarciu butelke nalezy przechowywaé w lodoéwce, ale mozna ja tez przechowywaé
przez krotkie okresy czasu (tacznie do 1 miesigca) w temperaturze do 25°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C).



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z przezroczystego szkta typu III zawierajaca 2 ml produktu. Butelka jest zamknigta
polipropylenowg nakretka zabezpieczajaca przed dostepem dzieci oraz wktadka z polietylenu o
wysokiej gestosci zintegrowang z adapterem z polietylenu o niskiej gestosci. W opakowaniu znajduje
si¢ strzykawka doustna o pojemnosci 1 ml wykonana z polietylenu o niskiej gestosci. Strzykawka ma
podziatke ze skalg co 0,1 ml.

Wielko$¢ opakowania: 1 butelka ze strzykawka w pudetku tekturowym.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

FINLANDIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/21/273/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/07/2021

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

Finlandia

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bongat 50 mg/ml roztwor doustny dla kotow
pregabalin

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera: 50 mg pregabaliny

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny

[4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

2 ml
1 strzykawka doustna

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.
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[11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.

12.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.

NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

| 16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/21/273/001

[17.

NUMER SERII

Nr serii (Lot):
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA (SZKLANA)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bongat 50 mg/ml roztwor doustny dla kotow
pregabalin

(

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

50 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

2 ml

[4.  DROGA (-I) PODANIA

(5. OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

[7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy.

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Bongat 50 mg/ml roztwoér doustny dla kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1

FI-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Finlandia

28 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bongat 5 mg/ml roztwor doustny dla kotow

Pregabalina (pregabalin)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Pregabalina 50 mg

Substancja pomocnicza:
Benzoesan sodu (E211) 2 mg

Roztwor przezroczysty, bezbarwny do lekko czerwonawego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Lagodzenie wzmozonego niepokoju i leku zwigzanego z transportem i wizytami

weterynaryjnymi.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W badaniach klinicznych cz¢sto obserwowano objawy uspokojenia (charakteryzujace si¢ sennoscia,

zaburzeniami propriocepcji i ataksjg) oraz wymioty. Drzenie mig$niowe, rozszerzenie zrenic,
jadlowstret, utrata masy ciata i leukopenia byly zgtaszane niezbyt cz¢sto w badaniach klinicznych.
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Rzadko w badaniach klinicznych zgtaszano $linotok. Zazwyczaj objawy kliniczne sg tagodne i
przemijajace.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformu;j o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Zalecana dawka wynosi 0,1 ml/kg masy ciata. Produkt nalezy podawac doustnie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt Bongat nalezy podawac na okoto 1,5 godziny przed transportem/planowana wizyta
weterynaryjna.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ podawany bezposrednio do jamy ustnej lub po
wymieszaniu z niewielka ilo§cig pokarmu. Duze objg¢tosci pokarmu mogg op6zni¢ wystgpienie
dziatania. Do podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac strzykawki doustnej
dotaczonej do opakowania.

Patrz szczegétowe instrukcje dotyczace podawania na koncu tej ulotki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C).

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki przy przechowywaniu w lodowce: 6 miesigcy. Po
otwarciu butelk¢ nalezy przechowywac¢ w lodowce, ale mozna ja tez przechowywac¢ przez krotki czas

(tacznie do 1 miesigca) w temperaturze 25°C lub ponize;j.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku, po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci przy stosowaniu u kotow:

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego u kotow
wazacych mniej niz 2 kg, ponizej 5 miesigca zycia i powyzej 15 lat. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego zostalo ustalone jedynie u
kotow zdrowych i kotéw z tagodna choroba ogoélnoustrojowa. Nie ustalono go u zwierzat z
umiarkowang lub ci¢zka chorobg ogoélnoustrojowa, np. z umiarkowang lub cigzka chorobg nerek,
watroby lub uktadu krazenia. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Lekarz weterynarii musi zawsze oceni¢ stan zdrowia kota przed przepisaniem tego produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac nieznaczny spadek tetna, czgstosci oddechow
1 obnizenie temperatury ciata. Poniewaz po podaniu produktu moze nastgpi¢ obnizenie temperatury
ciata, leczone zwierzg powinno by¢ trzymane w otoczeniu o odpowiedniej temperaturze.

Nalezy uwaznie obserwowac kota pod katem wystgpienia objawdw sennosci i depresji oddechowe;j,
jesli lekarz weterynarii poinformuje o jednoczesnym stosowaniu z tym produktem leczniczym
weterynaryjnym innego leku o dziataniu depresyjnym na o$rodkowy uktad nerwowy.

Lekarz weterynarii wystawiajgcy recepte powinien pouczy¢ wlasciciela, aby zawsze informowat
prowadzacego lekarza weterynarii o podaniu kotu produktu leczniczego weterynaryjnego przed wizyta

weterynaryjna.

Jezeli kot wypluje cz¢$¢ podanej dawki, wymiotuje po podaniu produktu lub wykazuje nadmierne
$linienie, nie nalezy podawa¢ mu kolejnej dawki.

Dziatanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego moze utrzymywac si¢ przez okoto 7 godzin. W
przypadku gdy kot wydaje si¢ by¢ senny lub wykazuje inne objawy zwigzane z nadmiernym
dzialaniem tego produktu, nalezy pozostawi¢ go w pomieszczeniu i nie podawa¢ mu wody ani
jedzenia, az do czasu catkowitego ustgpienia objawow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Narazenie na ten produkt leczniczy weterynaryjny moze spowodowac wystapienie takich dziatan
niepozadanych jak zawroty glowy, zmeczenie, problemy z utrzymaniem rownowagi, niewyrazne
widzenie i bol gtowy.

Unika¢ kontaktu ze skora, oczami i blonami $luzowymi. Umy¢ doktadnie rece natychmiast po podaniu
tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Po przypadkowym kontakcie z oczami lub btong $luzowa, przemy¢ woda. W przypadku wystapienia
objawow (zawroty glowy, zmgczenie, problemy z utrzymaniem rownowagi lub niewyrazne widzenie)
nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym kontakcie ze skora, przemy¢ woda z mydlem. Zdja¢ zanieczyszczong odziez.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke¢ informacyjna lub opakowanie. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, poniewaz moze

pojawié si¢ zmeczenie.
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Cigza i laktacja:

W badaniach laboratoryjnych prowadzonych u szczurow i krolikow wykazano szkodliwe dziatanie
pregabaliny w czasie cigzy przy wielokrotnym podawaniu w wysokich dawkach (> 250-krotnos¢
dawki zalecanej dla kotéw). Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w
czasie cigzy i laktacji u kotow nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje:
Oczekuje si¢, ze stosowanie innych lekow o dziataniu depresyjnym na o$rodkowy uktad nerwowy

moze nasila¢ dziatanie pregabaliny. Z tego wzgledu nalezy odpowiednio dostosowaé¢ dawkg.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W badaniu dotyczacym przedawkowania analizowano bezpieczenstwo po wielokrotnym podawaniu
przez 6 kolejnych dni i w dawkach do 5 razy wigkszych od zalecanych. Przedawkowanie (podanie
dawki 3- lub 5-krotnie przekraczajacej dawke zalecang) moze powodowac wystapienie objawow
zwigzanych z zaburzeniami rbwnowagi, zmeczeniem, wymiotami i $linotokiem z wicksza
czestotliwos$cia, nasileniem i czasem trwania niz dziatania niepozadane obserwowane przy stosowaniu
zalecanej dawki. W rzadkich przypadkach, przy dawce 5-krotnie przekraczajacej dawke zalecana,
mozna obserwowac¢ utrat¢ przytomnosci.

Jesli wystapi spadek temperatury ciata, nalezy zapewni¢ kotu ciepto.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowania: 1 butelka i 1 strzykawka doustna w pudetku tekturowym.
INSTRUKCJE DOTYCZACE PODAWANIA:

1. ODKREC NAKRETKE

Odkre¢ nakretke z butelki (nacis$nij 1 przekre¢). Zachowaj nakretke do
ponownego zamknigcia.
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2. PODLACZ STRZYKAWKE

Woeisnij tlok do dna cylindra strzykawki, aby wypchna¢ cate powietrze ze
strzykawki. Mocno wcisénij strzykawke do adaptera znajdujacego si¢ w gornej
czesci butelki. Nalezy uzywaé wylacznie strzykawki dotaczonej do produktu.

Uchwyt dla palcéw

Tlok

Korpus strzykawki l

3. USTAW DAWKE

Butelke z dotaczong strzykawka odwrd¢ do gory dnem. Wyciagaj tlok az do
momentu, gdy czarna linia prawidtowej (przepisanej przez lekarza weterynarii)
dawki (ml) bedzie widoczna pod krawedzig z uchwytem na cylindrze.

Jezeli kot wazy wigcej niz 10 kg, nalezy obliczy¢ dawke calkowita i podac ja w
dwoch oddzielnych dawkach, poniewaz strzykawka miesci maksymalnie tylko
1,0 ml roztworu.

Nie nalezy pozostawia¢ napetnionej strzykawki dozujacej bez nadzoru podczas
przygotowywania kota do podania produktu.

4. PODAJ DAWKE
Delikatnie umies¢ strzykawke w jamie ustnej kota i podaj dawke na podstawe
jezyka, stopniowo naciskajac ttok az do oprdznienia strzykawki.

Jesli dawki nie mozna podaé bezposrednio do jamy ustnej, produkt mozna
wymiesza¢ z malg ilo$cig ulubionego pokarmu kota. Nie nalezy pozostawiaé
dostepu do dodatkowego pokarmu po podaniu dawki, gdyz wieksza ilo§¢
jedzenia moze opo6zni¢ dziatanie produktu.

5. UMIESC Z POWROTEM W OPAKOWANIU
Po podaniu produktu zakr¢é nakretke i przemyj strzykawke woda. Strzykawke i
butelkg umies¢ z powrotem w pudetku tekturowym i przechowuj w lodéwce.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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