PRILOGAI

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Bongat 50 mg/ml peroralna raztopina za macke

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsak ml vsebuje:

Uc¢inkovina:
pregabalin 50 mg

PomozZne snovi:

Kakovostna sestava pomoznih snovi in drugih
sestavin

Kolicinska sestava, ¢e je ta podatek bistven za
pravilno dajanje zdravila

natrijev benzoat (E211)

2 mg

etil maltol

klorovodikova kislina, razred¢ena (za
uravnavanje pH-ja)

natrijev hidroksid (za uravnavanje pH-ja)

preciscena voda

Bistra, brezbarvna do rahlo rdeckasta raztopina.

3.  KLINICNI PODATKI
3.1 Ciljne zivalske vrste

Macke.

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Lajsanje akutne tesnobe in strahu, povezanih s prevozom in obiski veterinarja.

3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite v primerih preobc¢utljivosti na uc¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

3.4 Posebna opozorila
Jih ni.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Varnost tega zdravila za uporabo v veterinarski medicini ni bila raziskana pri mackah, ki tehtajo manj
od 2 kg, mlajsih od 5 mesecev in starejsih od 15 let. Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-

tveganje odgovornega veterinarja.

Varnost tega zdravila za uporabo v veterinarski medicini je bila raziskana samo pri zdravih mackah ali
mackah z blazjimi sistemskimi boleznimi. Varnost ni bila raziskana pri Zivalih z zmernimi ali tezjimi




sistemskimi boleznimi, kot so na primer zmerne ali tezje bolezni ledvic, jeter ali srca in oZilja.
Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Pred vsakim predpisovanjem tega zdravila za uporabo v veterinarski medicini je treba vedno oceniti
zdravstveno stanje macke.

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini lahko povzro¢i manjS$o upocasnitev frekvence srca,
frekvence dihanja in zniZanje telesne temperature. Ker se po dajanju zdravila telesna temperatura
lahko zniza, se mora zdravljena zival zadrzevati v okolju s primerno temperaturo.

Pri socasni uporabi depresorjev centralnega zivénega sistema in pregabalina pozorno opazujte, ¢e
macka kaze kakr$ne koli simptome respiratorne depresije in sedacije.

Veterinar, ki predpiSe zdravilo, mora vedno posvariti lastnika, da mora opozoriti leCeCega veterinarja,
e je pred obiskom veterinarja macka prejela to zdravilo za uporabo v veterinarski medicini.

Ce macka po dajanju tega zdravila za uporabo v veterinarski medicini izpljune del odmerka, se pojavi
bruhanje, ali v primeru preobcutljivostnih reakcij, ne smete dati dodatnega odmerka.

To zdravilo za uporabo v veterinarski medicini u¢inkuje priblizno 7 ur. Ce se vam zdi macka zaspana
ali kaze druge znake pretiranega uc¢inkovanja zdravila, jo zadrzite v zaprtem prostoru in ji ne ponujajte

vode ali hrane, dokler popolnoma ne okreva.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Izpostavljenost pregabalinu lahko povzro¢i nezelene ucinke, kot so omotica, utrujenost, ataksija,
zamegljen vid in glavobol.

Izogibajte se stiku s koZo, o¢mi ali sluznico. Po uporabi tega zdravila za uporabo v veterinarski
medicini si temeljito umijte roke.

V primeru nenamernega stika z oémi ali sluznico, prizadeto mesto sperite z vodo. Ce se pojavijo
simptomi (omotica, utrujenost, ataksija ali zamegljen vid) se takoj posvetujte z zdravnikom.

V primeru stika s kozo, prizadeto mesto sperite z milom in vodo. Slecite kontaminirana oblacila.

V primeru nenamernega zauZitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo
ali ovojnino. Ne vozite, saj se lahko pojavi utrujenost.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:

Ni smiselno.

3.6 Nezeleni dogodki

Macke:
Pogosti bruhanje
(1 do 10 zivali / 100 zdravljenih ataksija, sedacija, abnormalna propriocepcija
zivali): 1 .
etargyja
Obcasni levkopenija
(1 do 10 zivali / 1.000 zdravljenih miSicni tremor, midriaza
zivali): o y
anoreksija, izguba teze




Redki prekomerno slinjenje!

(1 do 10 zivali / 10.000 zdravljenih
zivali):

'Obicajno so klini¢ni znaki blagi in prehodni.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom ali njegovemu lokalnemu predstavnistvu, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek
nacionalnega sistema za porocanje. Glejte navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Brejost, laktacija in plodnost

Z laboratorijskimi $tudijami na podganah in zajcih so bili dokazani embriofetotoksi¢ni u¢inki in
toksi¢ni uéinki na mater pri ponavljajo¢i uporabi pregabalina v visokih odmerkih (> 1250 mg/kg/dan).
Varnost zdravila pri ciljnih Zivalskih vrstah v obdobju brejosti, laktacije in pri zivalih za razplod ni
bila ugotovljena. Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ob uporabi drugih depresorjev osrednjega zivénega sistema se pri¢akuje povecan ucinek pregabalina,
zato je treba odmerek ustrezno prilagoditi.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje
Peroralna uporaba.

To zdravilo za uporabo v veterinarski medicini se daje peroralno v enkratnem odmerku 5 mg/kg
telesne mase (TM) (0,1 ml/kg TM) priblizno 1,5 ure pred predvidenim prevozom/obiskom veterinarja.

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini lahko dajete macki direktno v gobec ali ga vmeSate v
manj$o koli¢ino hrane. Ve¢ja koli¢ina hrane lahko upocasni u¢inkovanje zdravila.

Za dajanje zdravila za uporabo v veterinarski medicini uporabite prilozeno brizgo za peroralno
dajanje.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

V $tudiji prevelikega odmerjanja je bila ocenjena varnost po veckratni uporabi v 6 zaporednih dneh in
z do petkrat ve¢jim odmerkom od priporocenega.

Pri odmerkih 15 mg/kg in 25 mg/kg so bili v primerjavi s priporo¢enim odmerkom 5 mg/kg telesne
mase, znaki, povezani z motori¢no koordinacijo (nenavadna hoja, omejena uporaba zadnjih
okonc¢in/tac, nekoordinirano obnasanje, ataksija), zaspanostjo (zmanjSana aktivnost, zaprte o€i, lezanje
na boku, raz§irjene zenice, zmanjSana telesna temperatura in depresija), bruhanjem in slinjenjem,
pogostejsi, resnejsi in dlje trajajoci. Pri odmerku 25 mg/kg je bila izguba zavesti opazena pri eni od
osmih mack

Ce pride do zniZanja telesne temperature je potrebno macko ohranjati toplo.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.

3.12 Karenca



Ni smiselno.

4.  FARMAKOLOSKI PODATKI
4.1 Oznaka ATC vet: QN02BF02
4.2 Farmakodinamika

Pregabalin se veZe na dodatno podenoto (beljakovina alpha2-delta) kalcijevih kanal¢kov v osrednjem
zivénem sistemu, s ¢imer zmanj$a spros$¢anje razlicnih nevrotransmitorjev (glutamat in
monoaminergi¢ni nevrotransmitorji) in deluje kot anksiolitik.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcija
Pregabalin se pri mackah po peroralnem dajanju hitro absorbira. Vrednost Ciax v plazmi je znasala

10,1 pg/ml in se je pojavila 0,5-1,0 ure po dajanju odmerka 5 mg/kg telesne mase na tesce v usta
macke. Obmocje pod krivuljo koncentracije v plazmi (AUCo.241) je na teSc¢e znasala 129 pg*h/ml.
Skupna povpre¢na peroralna bioloska dostopnost pregabalina je znaSala 94,3 %. Po drugem odmerku
5 mg/kg po 24 urah je bila izpostavljenost glede na vrednosti Cmax, AUCo.24n in ti2 primerljiva z
izpostavljenostjo po prvotnem odmerku. Na splo$no niso bile opazene nobene vecje razlike pri
absorpciji glede na plazemske vrednosti Crmax in AUC, po dajanju pregabalina v usta pri razli¢nih
rezimih hranjenja.

Distribucija

Pregabalin ima razmeroma velik volumen distribucije. Po intravenoznem dajanju bolusa je bil
volumen distribucije pri statiénem stanju (V) 0,4 1/kg. Po znanih podatkih se pregabalin ne veze na
plazemske beljakovine pri miSih, podganah, opicah ali ljudeh. To ni bilo raziskano pri mackah.

Metabolizem in izloCanje

Pregabalin se dokaj pocasi izloca iz macjega telesa. Skupen plazemski o€istek je bil 0,03 1/h/kg.
Povprecen razpolovni Cas izlocanja iz obtoka je trajal 12,3 ure po intravenoznem dajanju odmerka 2,5
mg/kg in 14,7 ure po peroralnem dajanju odmerka 5 mg/kg.

Izlo¢anje osnovne ucinkovine kot tudi metilacijskega presnovka iz obtoka potekata skoraj izkljuéno
prek ledvi¢nega izlo¢anja pri podganah, opicah in ljudeh. Psi priblizno 45 % odmerka pregabalina
izlo¢ijo z urinom kot N-metil metabolit. To ni bilo raziskano pri mackah.

5. FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ni smiselno.

5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine (odstranitev zaporke): 6 mesecev.

Ko je enkrat odprta, je steklenico treba hraniti v hladilniku, vendar jo lahko za krajse casovno obdobje
(skupno do 1 mesec) hranite pri temperaturi 25 °C ali nizji.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v hladilniku (2 °C — 8 °C).



5.4 Vrsta in sestava stiCne ovojnine

Steklenica iz prozornega stekla tipa I1I, ki vsebuje 2 ml zdravila. Steklenica je zaprta s polipropilensko
za otroke varno zaporko in polietilensko podlogo visoke gostote s polietilenskim nastavkom nizke
gostote. V Skatli je priloZena 1 ml brizga za peroralno dajanje iz polietilena nizke gostote. Brizga je
graduirana z 0,1 ml razdelki.

Velikost embalaZze: 1 steklenica in brizga v kartonski Skatli

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri

uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Orion Corporation

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/21/273/001

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 13/07/2021

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

23/01/2025

10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Na veterinarski recept.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOGA 11

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Jih ni.



PRILOGA 111

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

KARTONASTA SKATLA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Bongat 50 mg/ml peroralna raztopina

2. NAVEDBA UCINKOVIN

Vsak ml vsebuje 50 mg pregabalina.

3. VELIKOST PAKIRANJA

2 ml
1 brizga za peroralno dajanje

4. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Macke.

(

5. INDIKACLJE

6.  POTI UPORABE

Peroralna uporaba.

7. KARENCA

|8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}
Odprto zdravilo uporabite v 6 mesecih.

|9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.

10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO”

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.



11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

13. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Orion Corporation

14. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/2/21/273/001

115. STEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

STEKLENICA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Bongqat

2. KOLICINA UCINKOVIN

50 mg/ml

3.  STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}

|4. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}
Odprto zdravilo porabite v 6 mesecih.



B. NAVODILO ZA UPORABO



NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Bongat 50 mg/ml peroralna raztopina za macke

2% Sestava
Vsak ml vsebuje:

Uc¢inkovina:
pregabalin 50 mg

Pomozna snov:
natrijev benzoat (E211) 2 mg

Bistra, brezbarvna do rahlo rdeckasta raztopina.

3. Ciljne zivalske vrste

Macke.

4. Indikacije

LajSanje akutne tesnobe in strahu, povezanih s prevozom in obiski veterinarja.

5. Kontraindikacije

Ne uporabljajte v primeru preobcutljivosti na uc¢inkovino ali katero koli od pomoznih snovi.

6. Posebna opozorila

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Varnost tega zdravila za uporabo v veterinarski medicini ni bila raziskana pri mackah, ki tehtajo manj
od 2 kg, mlajsih od 5 mesecev in starejsih od 15 let. Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-
tveganje odgovornega veterinarja.

Varnost tega zdravila za uporabo v veterinarski medicini je bila raziskana samo pri zdravih mackah ali
mackah z blazjimi sistemskimi boleznimi. Varnost ni bila raziskana pri Zivalih z zmernimi ali tezjimi
sistemskimi boleznimi, kot so na primer zmerne ali tezje bolezni ledvic, jeter ali srca in oZilja.
Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Pred vsakim predpisovanjem tega zdravila za uporabo v veterinarski medicini je treba vedno oceniti
zdravstveno stanje macke.



Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini lahko povzro¢i manjso upocasnitev frekvence srca,
frekvence dihanja in zniZanje telesne temperature. Ker se po dajanju zdravila telesna temperatura
lahko zniZa, se mora zdravljena Zival zadrzevati v okolju s primerno temperaturo.

Pri socasni uporabi depresorjev centralnega zivénega sistema in pregabalina pozorno opazujte, ¢e
macka kaze kakr$ne koli simptome respiratorne depresije in sedacije.

Veterinar, ki predpiSe zdravilo, mora vedno posvariti lastnika, da mora opozoriti leCeCega veterinarja,
¢e je pred obiskom veterinarja macka prejela to zdravilo za uporabo v veterinarski medicini.

Ce macka po dajanju tega zdravila za uporabo v veterinarski medicini izpljune del odmerka, se pojavi
bruhanje, ali v primeru preobcutljivostnih reakcij, ne smete dati dodatnega odmerka.

To zdravilo za uporabo v veterinarski medicini uc¢inkuje priblizno 7 ur. Ce se vam zdi macka zaspana
ali kaze druge znake pretiranega ucinkovanja zdravila, jo zadrzite v zaprtem prostoru in ji ne ponujajte

vode ali hrane, dokler ne popolnoma okreva.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Izpostavljenost pregabalinu lahko povzro¢i nezelene ucinke, kot so omotica, utrujenost, ataksija,
zamegljen vid in glavobol.

Izogibajte se stiku s koZzo, o¢mi ali sluznico. Po uporabi tega zdravila za uporabo v veterinarski
medicini si temeljito umijte roke.

V primeru nenamernega stika z oémi ali sluznico, prizadeto mesto sperite z vodo. Ce se pojavijo
simptomi (omotica, utrujenost, ataksija ali zamegljen vid) se takoj posvetujte z zdravnikom.

V primeru stika s kozo, prizadeto mesto sperite z milom in vodo. Slecite kontaminirana oblacila.

V primeru nenamernega zauZitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo
ali ovojnino. Ne vozite, saj se lahko pojavi utrujenost.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:

Ni smiselno.

Brejost in laktacija:

Z laboratorijskimi $tudijami na podganah in zajcih so bili dokazani embriofetotoksi¢ni u¢inki in
toksi¢ni uéinki na mater pri ponavljajo¢i uporabi pregabalina v visokih odmerkih (> 1250 mg/kg/dan).
Varnost zdravila pri ciljnih zivalskih vrstah v obdobju brejosti, laktacije in pri zivalih za razplod ni
bila ugotovljena. Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Ob uporabi drugih depresorjev osrednjega Zivenega sistema se pricakuje povecan ucinek pregabalina,
zato je treba odmerek ustrezno prilagoditi.

Preveliko odmerjanje:

V $tudiji prevelikega odmerjanja je bila ocenjena varnost po veckratni uporabi v 6 zaporednih dneh in
z do petkrat ve¢jim odmerkom od priporocenega.

Pri odmerkih 15 mg/kg in 25 mg/kg so bili v primerjavi s priporoc¢enim odmerkom 5 mg/kg telesne
mase, znaki, povezani z motori¢no koordinacijo (nenavadna hoja, omejena uporaba zadnjih
okoncin/tac, nekoordinirano obnasanje, ataksija), zaspanostjo (zmanjSana aktivnost, zaprte o¢i, lezanje
na boku, razsirjene zenice, zmanjSana telesna temperatura in depresija), bruhanjem in slinjenjem,
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pogostejsi, resnejsi in dlje trajajoci. Pri odmerku 25 mg/kg je bila izguba zavesti opazena pri eni od
osmih mack
Ce pride do zniZanja telesne temperature, je potrebno macko ohranjati toplo.

7.  NezZeleni dogodki

Macke:

Pogosti bruhanje

(1 do 10 zivali / 100 zdravljenih nekoordiniranost (ataksija), sedacija, nenormlano

zivali): zaznavanje gibanja/poloZaja (abnormalna propriocepcija)
letargija

Obcasni nizko Stevilo belih krvnih celic (levkopenija

(1 do 10 zivali / 1.000 zdravljenih misicni tremor, razsirjene zenice (midriaza)

zivali): izguba apetita (anoreksija), izguba teze

Redki prekomerno slinjenje!

(1 do 10 zivali / 10.000 zdravljenih

zivali):

'Obicajno so klini¢ni znaki blagi in prehodni.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh neZelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom ali lokalnemu predstavni§tvu imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke na koncu tega navodila za
uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje: {podatki nacionalnega sistema}

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in nacin uporabe zdravila

Priporoceni odmerek znasa 0,1 ml/kg telesne mase. Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini dajte
peroralno.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Zdravilo Bongqat dajte Zivali priblizno 1,5 ure pred predvidenim prevozom/obiskom veterinarja.
Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini lahko dajete macki direktno v gobec ali ga vmesate v
manj$o koli¢ino hrane. Ve¢ja koli¢ina hrane lahko upoc€asni u¢inkovanje zdravila. Za dajanje zdravila

uporabite prilozeno brizgo za peroralno dajanje.

Podrobna navodila za dajanje zdravila boste nasli na koncu tega navodila.

10. Karenca

Ni smiselno.

11. Posebna navodila za shranjevanje
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte v hladilniku (2 °C — 8 °C).



Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in
kartonski $katli po Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti po prvem odprtju steklenice v hladilniku: 6 mesecev.

Ko je enkrat odprta, je treba steklenico hraniti v hladilniku, vendar jo lahko za kraj$e casovno obdobje
(skupno za najve¢ 1 mesec) hranite tudi pri temperaturi 25 °C ali niZji.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo. Ti ukrepi

pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj
EU/2/21/273/001

Velikost pakiranja:

1 steklenica (2 ml) in 1 brizga za peroralno dajanje (1 ml) v kartonski skatli.
15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
{DD/MM/LLLL}

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finska

Proizvajalec, odgovoren za spro$¢anje serij:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Finska



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

Lokalni predstavnik imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in kontaktni podatki za sporoCanje

domnevnih neZelenih uéinkov:

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na lokalno predstavnistvo imetnika dovoljenja

za promet z zdravilom.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a
CZ-140 00 Praha

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S
@restads Boulevard 73
DK-2300 Kebenhavn S
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

TVM Tiergesundheit GmbH
Reuchlinstrasse 10-11
DE-10553 Berlin

Tel: +49 30 23 59 23 200

Eesti

Orion Pharma UAB
Ukmergeés g. 126
08100 Vilnius

Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EALGoa

EAdvko EArdac A.E.B.E.
Aew@opoc Mecoyeimv 335
EL-152 31 XoAavopt, ATTiKN
TnA.: +30 6946063971

Espaiia

Domes Pharma Iberia SL
Edificio Net Pharma

Ctra Fuencarral 22

ES-28108 Alcobendas, Madrid
Tel: +34 913 301 651

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +33 321 98 21 21

Lietuva

Orion Pharma UAB
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius
Tel: +370 5 2769 499

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgique

Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Pap Karoly u. 4-6
HU-1139 Budapest
Tel: +36 1 2370603

Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan la
3012 Leuven

Belgié

Tel: +32 16 84 19 79

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen
NO-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
A-4600 Wels

Tel.: +43 664 8455326

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5SA

PL-00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Roménia

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22
RO-050883, Bucuresti

Tel: +40 31845 1646



Hrvatska

Iris Farmacija d.o.o0.
Bednjanska 12
HR-10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

Royal Veterinary Supplies Ltd.

Unit 5, Block 13 Oaktree Business Park
IE-C15 WK2E Trim, Co.Meath

Tel: +353 46 9484665

Italia

Alivira Italia S.R.L.
Corso della Giovecca 80
IT-44121 Ferrara

Tel: +39 3482322639

Kvbmpog

EAdvko EALGc A.E.B.E.
Aewpdpoc Mecoyeimv 335
152 31 XaAdvdpt, Attikn
EXLGda

TnA.: +30 6946063971

Latvija

Orion Pharma UAB
Ukmergeés g. 126
08100 Vilnius
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

Island
Malta
Portugal

Peny6smka Bearapus
Tel: +358 10 4261

17. Druge informacije

NAVODILA ZA DAJANJE:

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 01 200 66 54

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a

140 00 Praha

Cesko

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

Orion Pharma Elédinladkkeet
PL/PB 425

FI-20101 Turku/Abo
Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health,
Golfvagen 2

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Royal Veterinary Supplies Ltd.

Unit 5, Block 13 Oaktree Business Park
Trim, Co. Meath C15 WK2E

Ireland

Tel: +353 46 9484665

1. ODSTRANITE ZAPORKO
S steklenice odstranite zaporko (pritisnite navzdol in zasukajte). Zaporko shranite,
da jo boste pozneje namestili nazaj.



2. VSTAVITE BRIZGO
Potisnite bat do konca cevi brizge, da iztisnete ves zrak. Brizgo moc¢no potisnite v
nastavek na vrhu steklenice. Uporabljajte samo brizgo, ki je prilozena zdravilu.

Oprijemni rob

3.1ZBERITE ODMEREK
Steklenico z brizgo obrnite na glavo. [zvlecite bat, dokler pod oprijemnim robom
brizge ne zagledate ¢rne Crte pravilnega odmerka (ml) (ki ga je predpisal veterinar).

Ce ima macka veé kot 10 kg, je treba skupen odmerek izra¢unati in ga dati v dveh
loCenih odmerkih, saj lahko brizga vsebuje najve¢ 1,0 ml raztopine.

Ne puscajte napolnjene brizge brez nadzora, medtem ko pripravljate macko za
dajanje odmerka.

4. DAJANJE ODMERKA
Nezno vstavite brizgo v gobec macke in izbrizgajte odmerek na koren jezika s
postopnim potiskanjem bata, dokler se brizga ne izprazni.

Ce odmerka ne morete dati neposredno v usta, lahko zdravilo vmesate v manj$o
koli¢ino mackine najljubse hrane. Po dajanju odmerka macki ne dajajte dodatne
hrane, saj lahko dodatna hrana upocasni u¢inkovanje zdravila.

5. POSPRAVITE NAZAJ V OVOJNINO
Po uporabi steklenico ponovno zaprite z zaporko, brizgo pa sperite z vodo. Brizgo
in steklenico vrnite nazaj v kartonasto Skatlo in shranite v hladilnik.
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