I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bongat 50 mg/ml belséleges oldat macskaknak

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalmaz:

Hat6anyag:
Pregabalin 50 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi | informaci6 elengedhetetlen az
oOsszetétele allatgyégyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Natrium-benzoat (E211) 2 mg

Etil-maltol

Higitott sosav (a pH bedllitasahoz)

Natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)

Viz, tisztitott

Attetsz6, szintelen vagy enyhén voroses oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Macska.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A szallitassal és az llatorvosi latogatasokkal kapcsolatos akut szorongas és félelem enyhitésére.
3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

Az éllatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat 2 kg-nal kdnnyebb, 5 honaposnal fiatalabb ¢és
15 évesnél id6sebb macskak esetében nem igazoltak. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal
elvégzett elony/kockéazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat csak egészséges macskaknal vagy enyhe szisztémas
betegségben szenveddknél igazoltak. Nem igazoltak kdzépsulyos vagy sulyos szisztémas betegségben
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szenvedo allatoknal pl. kozépsulyos vagy sulyos vese-, maj- vagy sziv- és érrendszeri betegségekben
szenvedoknél. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek
megfeleléen alkalmazhato.

Az éllatgyogyaszati készitmény felirdsa eltt mindig fel kell mérni a macska egészségi allapotat.

Az éllatgyogyaszati készitmény a pulzus, a 1égzésszam és a testhdmérséklet enyhe csokkenését
okozhatja. Mivel a beadas utan csokkenhet az allat testhomérséklete, a kezelt allatot megfeleld
kornyezeti homérsékleten kell tartani.

Gondosan meg kell figyelni a macskat, nem jelentkeznek-e 1€gzési depresszio és szedacio tiinetei,
amennyiben kozponti idegrendszeri depresszansokat alkalmaznak a pregabalinnal egyiitt.

A készitményt feliro allatorvosnak fel kell hivnia az allat gazdajanak figyelmét, hogy mindig
tajékoztatnia kell az allatorvost, ha az allatgydgyaszati készitményt az allatorvosi latogatas elott
beadtdk a macskanak.

Ha a macska kikopi az adag egy részét, a kezelés utan hany, vagy tilzott nyalzas esetén nem szabad
ujabb adagot adni.

Az éllatgyogyaszati készitmény hatasa koriilbeliill 7 oran at tarthat. Abban az esetben, ha a macska
almosnak tlinik, vagy a tilzott hatas egyéb jeleit mutatja a készitmény beadasa utan, a teljes

felépiiléséig bent kell tartani és nem szabad vizzel illetve eleséggel kinalni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A pregabalin expozicid karos hatasokat okozhat, példaul szédiilést, faradtsagot, ataxiat, homalyos
latast és fejfajast.

El kell kertilni a borrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezést. Az allatgydgyaszati
készitmény beadasa utan azonnal alaposan kezet kell mosni.

Véletlen szembe vagy nyalkahartyara keriilés esetén az érintett teriiletet le kell mosni vizzel. Orvoshoz
kell fordulni, ha tiinetek (szédiilés, faradtsag, ataxia vagy homalyos latas) jelentkeznek.

Borrel valo érintkezés esetén az érintett teriiletet le kell mosni vizzel és szappannal. A szennyezett
ruhdzatot le kell venni.

Véletlen lenyelés esetén haladektalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Nem szabad vezetni, mert faradtsag jelentkezhet.

A kornyezet védelmére iranyulo killonleges dvintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Macska:
Gyakori Hanyas
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik): Ataxia, szedacio, propriocepcios rendellenesség

Letargia




Nem gyakori Leukopénia
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nal jelentkezik): Izomremegés, midriazis

Etvagytalansag, fogyas

Ritka Fokozott nyalzas'
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

! A klinikai tiinetek altalaban enyhék és atmeneti jellegliek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetOvé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség, laktacid és termékenység

Patkanyokkal és nyulakkal végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény bizonyitott
fototoxikus és maternotoxikus hatassal rendelkezett, amikor a pregabalint ismételten nagy dozisban
adtak (> 1250 mg/kg/nap). Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat nem igazoltak
tenyészallatoknal, illetve vemhesség és a szoptatas idészaka alatt a célallatfaj esetében. Kizardlag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockézat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Mas kozponti idegrendszeri depresszansok alkalmazasa varhatoan felerdsiti a pregabalin hatésait, ezért
megfelel dozismodositast kell eszk6zdlni.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas
Szajon at torténd alkalmazas.

Az éllatgyogyaszati készitményt szdjon at, 5 mg/testtomeg-kg (ttkg) (0,1 ml/ttkg) egyszeri adagban
kell beadni kb. 1,5 éraval a szallitas vagy a tervezett allatorvosi latogatas kezdete elétt.

Az éllatgyogyaszati készitmény beadhatd kozvetleniil a szajba vagy kis mennyiségi eledellel
Osszekeverve. Nagy mennyiségii eledel késleltetheti a hatas jelentkezését.

Az allatgyogyaszati készitmény beadasahoz a csomagolasban talalhato szajfecskendot kell hasznalni.
3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A biztonsagossagot egy tuladagolasos vizsgalatban kutattak, amely soran a készitményt hat egymast
kdvetd napon at és az ajanlott kezelési dozis legfeljebb 6tszorosét alkalmaztak.

A 15 mg/ttkg-os és 25 mg/ttkg-os dozis esetén nagyobb gyakorisadggal, sulyossaggal és id6tartammal
figyeltek meg mozgéaskoordinacios tiineteket (rendellenes jarast, a hatso végtagok/mancsok korlatozott
hasznalatat, koordinalatlan viselkedést, ataxiat), aluszékonysagot (csokkent aktivitast, csukott
szemeket, oldalt fekvést, kitagult pupillakat, csokkent testhomérsékletet és depressziot), hanyast €s
nyalzast, mint az ajanlott 5 mg/testtomeg-kg-os dozis esetén. A nyolc macskabodl egynél 25 mg/ttkg-os
dozis beadasa esetén eszméletvesztést tapasztaltak.



Ha a macska testhdmérséklete lecsokken, melegen kell tartani.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QNO2BF02
4.2 Farmakodinamia

A pregabalin a kdzponti idegrendszerben a fesziiltségfiiggd kalciumcsatornak egyik jarulékos
alegységéhez (az alfa2-delta fehérjéhez) kotodik, ezaltal csokkentve a kiilonféle neurotranszmitterek
(glutamat és monoaminerg neurotranszmitterek) felszabadulasat, és eldidézve szorongasoldo hatasat.

4.3 Farmakokinetika
Felszivodas

Macskak esetén a pregabalin a szajon 4t torténd beadas utan gyorsan felszivodik. Ehgyomorra
macskaknak 5 mg/testtomeg-kg-os dozisban szajon at adva a Ciax a plazmaban 10,1 pg/ml értéket
eredményezett a beadas utan 0,5-1,0 oraval. A plazmakoncentracio-id6 gorbe alatti tertilet (AUCo-24n)
¢hgyomorra 129 ng*h/ml volt. A pregabalin atlagos abszolut szdjon 4t torténd biohasznosulasa 94,3%
volt. 24 érat kovetéen 5 mg/ttkg-os ismételt dozis utan az expozicid a Cmax, aZ AUCo24n € a t112
tekintetében, 0sszehasonlithatd volt az egyszeri adagolést kovetd expozicioval. Nem volt
megfigyelhetd szignifikans kiillonbség a plazma Cpmax €s AUC értékkel kifejezett dsszesitett
abszorpcioban, miutan a pregabalint kiillonb6z6 taplalasi rendben adtak szajon at.

Eloszlas

A pregabalin eloszlasi térfogata viszonylag nagy. Intravénas bolus injekcioban torténé beadas utan az
eloszlasi térfogat egyensulyi allapotban (V) 0,4 1/kg volt. A pregabalin nem kotodik
plazmafehérjékhez egerek, patkdnyok, majmok vagy emberek esetében. Ezt macskaknal nem

vizsgaltak.

Metabolizmus és eliminacio

A pregabalin viszonylag lassan iiriil ki a macskak szervezetébdl. A pregabalin teljes plazma klirensze
0,03 I/h/kg. A 2,5 mg/ttkg-os intravénas dozis elimininacios felezési idejének kdzépértéke a beadast
kovetden 12,3 ora, az 5 mg/ttkg-os szajon at beadott dozisnak pedig 14,7 ora.

Az eredeti vegyiilet, valamint a metilalt szarmazéka a keringésbdl szinte kizarolag a vesén keresztiil
uiriil, patkanyok, majmok ¢és emberek esetében. Kutyak esetében a pregabalin dozisanak hozzavetdleg
45%-a valasztodik ki a vizeletbe N-metil metabolitként. Ezt macskaknal nem vizsgaltak.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok



Nem értelmezheto.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato (kupak eltavolitasa): 6 honap. Felbontas

utan az iiveget hiitészekrényben kell tarolni, de rovid ideig (6sszesen legfeljebb 1 honapig) 25 °C-on

vagy az alatt is tarolhato.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

2 ml allatgyogyaszati készitményt tartalmazo atlatszo, Ill-as tipusu iiveg. Az liveg polipropilén

gyermekbiztos lezardssal, HDPE béléssel és LDPE adapterrel van ellatva. A dobozban 1 ml-es LDPE

szajfecskendo talalhatod. A fecskendd beosztasai 0,1 ml-esek.

Csomagméret: 1 db iiveg és egy fecskendd kartondobozban.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazisa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési elirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Orion Corporation

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/273/001

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 13/07/2021

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

23/01/2025

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA



Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KARTON

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bongat 50 mg/ml belséleges oldat

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden ml tartalmaz: 50 mg pregabalin.

3. KISZERELESI EGYSEG

2 ml
1 db szajfecskendo

4. CELALLAT FAJOK

Macska

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééé¢}
Felnyitas utan 6 honapon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Huitészekrényben tarolando.

10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!



11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Orion Corporation

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/273/001

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FLAKON (UVEG)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bongat

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

50 mg/ml

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felnyitas utan 6 honapon beliil felhasznalando.



B. HASZNALATI UTASITAS



HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Bongat 50 mg/ml bels6leges oldat macskaknak

2.  Osszetétel
Minden ml tartalmaz:

Hat6anyag:
Pregabalin 50 mg

Segédanyag:
Natrium-benzoat (E211) 2 mg

Attetsz6, szintelen vagy enyhén voroses oldat.

3. Célallat fajok

Macska.

4. Terapias javallatok

A szallitassal és az dllatorvosi latogatasokkal kapcsolatos akut szorongas és félelem enyhitésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenyég esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az éllatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat 2 kg-nal konnyebb, 5 honaposnal fiatalabb és
15 évesnél id6sebb macskak esetében nem igazoltak. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal
elvégzett elony/kockéazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat csak egészséges allatok vagy enyhe szisztémas
betegségben szenveddk esetében igazoltak. Nem igazoltdk kdzépsulyos vagy stlyos szisztémas
betegségben szenvedd allatoknal, kozépstulyos—stlyos vese-, maj- vagy sziv- és érrendszeri
betegségekben szenvedOknél. Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat
elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Az éllatgyogyaszati készitmény felirasa eldtt az allatorvosnak mindig fel kell mérnie a macska
egészségi allapotat.



Az éllatgyogyaszati készitmény a pulzus, a 1égzésszam ¢és a testhomérseklet enyhe csokkenését
okozhatja. Mivel a beadas utan csokkenhet az allat testhdmérséklete, a kezelt allatot megfeleld
kornyezeti hdmérsékleten kell tartani.

Gondosan meg kell figyelni a macskat, nem jelentkeznek-e almossag és 1égzésdepresszio esetleges
fokozott tiinetei, amennyiben az allatorvos arrol tajékoztat, hogy egy masik, kdzponti idegrendszeri
depresszanst alkalmaztak egyidejilileg az allatgyogyaszati készitménnyel.

A készitményt feliro allatorvosnak fel kell hivnia az allat gazdajanak figyelmét, hogy mindig
tajékoztassa az allatorvost, ha az allatgyogyaszati készitményt az allatorvosi latogatas el6tt beadtak a
macskanak.

Ha a macska kikopi az adag egy részét, a kezelés utan hany, vagy tlzott nyalzas esetén nem szabad
ujabb adagot adni.

Az éllatgyogyaszati készitmény hatasa koriilbeliil 7 6ran at tarthat. Abban az esetben, ha a macska
almosnak tlinik, vagy a talzott hatas egy¢b jeleit mutatja a készitmény beadasa utan, a teljes

felépiiléséig bent kell tartani és nem szabad vizzel, illetve eleséggel kinalni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések:

Az éllatgyogyaszati készitménynek valo kitettség karos hatasokat okozhat, példaul szédiilést,
faradtsagot, egyenstlyzavart, homalyos latast és fejfajast.

El kell keriilni a borrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezést. Az allatgydgyaszati
készitmény beadasa utan azonnal alaposan kezet kell mosni.

Véletlen szembe vagy nyalkahartyara keriilés esetén az érintett teriiletet le kell mosni vizzel. Orvoshoz
kell fordulni, ha tiinetek (szédiilés, faradtsag, egyensulyzavar vagy homalyos latas) jelentkeznek.

Borrel valo érintkezés esetén az érintett teriiletet le kell mosni vizzel és szappannal. A szennyezett
ruhézatot le kell venni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Nem szabad vezetni, mert faradtsag jelentkezhet.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezhetd.

Vembhesség ¢és laktacio:

Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény bizonyitottan
vemhesség alatti karos hatasokkal rendelkezett, amikor a pregabalint ismételten, nagyon nagy
dozisban adtak (a macskaknak ajanlott adag > 250-szerese). Az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossagat macskak vemhessége ¢és a szoptatasi idészaka alatt nem igazoltak. Kizarolag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:
Mas kozponti idegrendszeri depresszansok alkalmazasa varhatoan felerdsiti a pregabalin hatésait, ezért
megfeleld dozismodositast kell eszk6zdlni.

Tuladagolas:
A biztonsagossagot egy tuladagolasos vizsgalatban kutattak, amely soran a készitményt hat egymast

kovetd napon 4t és az ajanlott kezelési dozis legfeljebb 6tszorosét alkalmaztak. Tuladagolas (a javasolt
dozis 3—5-sz0rosének alkalmazasa) esetén az egyensulyzavar, faradtsag, hanyas és fokozott nyalzas
nagyobb gyakorisaggal, sulyossaggal és idétartammal jelentkezik, mint az ajanlott d6zisnal megfigyelt
mellékhatasok esetében. Ritkan 5-sz6rds adag esetén eszméletvesztés fordulhat elo.



Ha a macska testhdmérséklete lecsokken, melegen kell tartani.

7. Mellékhatasok

Macska:

Gyakori Héanyas (emezis)

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de

kevesebb mint 10-nél jelentkezik): Egyensulyzavar (ataxia), szedacio, helyzetérzékeléssel
¢s a test elmozdulasanak érzékelésével kapcsolatos
nehézségek (propriocepcios rendellenesség)
Faradtsag

Nem gyakori Alacsony fehérvérsejtszam (leukopénia)

(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de

kevesebb mint 10-nal jelentkezik): Izomremegés, pupillatagulat (midriazis)
Etvagytalansag (anorexia), fogyas

Ritka Fokozott nyalzas'

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de

kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

! A klinikai tiinetek altalaban enyhék és atmeneti jellegliek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és médja

A javasolt adag 0,1 ml/testtomeg-kg. Az allatgyogyaszati készitmény szajon at alkalmazando.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A szallitas vagy a tervezett allatorvosi latogatas elott 1,5 orat kell hagyni, hogy a Bonqat kifejthesse
hatésat.

Az éllatgyogyaszati készitmény beadhato kozvetleniil a szajba vagy kis mennyiségii eledellel
Osszekeverve. Nagy mennyiségii eledel késleltetheti a hatas jelentkezését. Az allatgyogyaszati

készitmény beadasahoz a csomagolasban talalhaté szajfecskendot kell hasznalni.

A részletes kezelési itmutaté ennek a gyégyszerismertetonek a végén talalhaté.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.



11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az iivegen az ,,Exp.” utan feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan, hiitészekrényben tarolva felhasznalhato: 6 honap.
Felbontas utan az iiveget hiitészekrényben kell tarolni, de révid ideig (0sszesen legfeljebb 1 honapig)
25°C-on vagy az alatt is tarolhato.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel0 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyoégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/21/273/001
Csomagmeéret:

1 dbiiveg (2 ml) és 1 db szajfecskendd (1 ml) kartondobozban.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH/NN}

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

Forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnorszag



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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

F1-20360 Turku

Finnorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

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.0.
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 3023 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.
Aepdpoc 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

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 1a
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



France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +33 321 98 21 21

Hrvatska

Iris Farmacija d.o.o.
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

EXavko EALac A.E.B.E.
Aew@opoc Mecoyeimv 335
152 31 XaAdvdpt, Attikn
EAAGSQ

TnA.: +30 6946063971

Latvija

Orion Pharma UAB
Ukmerges g. 126
08100 Vilnius
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

Island
Malta
Portugal

Peny6smka Bearapus
Tel: +358 10 4261

17. Tovabbi informaciok

20

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 01 200 66 54

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o0.
Na strzi 2102/61a

140 00 Praha

Cesko

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

Orion Pharma Elédinladkkeet
PL/PB 425

FI1-20101 Turku/Abo
Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvégen 2

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 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



KEZELESI UTMUTATO:

1. TAVOLITSA EL A KUPAKOT
Vegye le a kupakot az livegrdl (nyomja le és csavarja el)! Tartsa meg a kupakot a
hasznalat utani visszazarashoz!

2. CSATLAKOZTASSA A FECSKENDOT

Tolja a dugattyut a fecskend6 aljahoz, hogy az Gsszes levegot kiszoritsa a
fecskend6bol. Nyomja a fecskend6t szorosan az iiveg tetején talalhatd adapterbe.
Csak a termékhez mellékelt fecskenddt hasznalja!

Ujjtamaszto

Fecskendd l
Dugattya

v 24" ¢J

—
-1
0.5
—-0ml

3. ADOZIS KIVALASZTASA

Forditsa az iiveget fejjel lefelé, benne a megfeleld helyzetben 1évé fecskenddvel!
Huzza ki a dugattyut, amig a kivant dozisnak (ml) megfelel6 fekete vonalhoz nem
ér (allatorvos altal eldirva), amely a fecskendd ujjtamasztdja alatt lathato!

Ha a macska sulya meghaladja a 10 kg-ot, a teljes dozist ki kell szamolni és két
kiilén dozisban kell beadni, mivel a fecskend6 legfeljebb 1,0 ml oldatot képes
befogadni.

Ne hagyja feliigyelet nélkiil a megtoltott adagolofecskend6t, mikozben felkésziti a
macskat a beadasra.

4. ADOZIS BEADASA
Ovatosan helyezze a fecskenddt a macska szajaba, €s adja be az adagot a nyelve
tovéhez a dugattyu fokozatos lenyomasaval, a fecskend6 kitirtiléséig.

Ha az adagot nem lehet kdzvetleniil a szajba adni, a készitményt dsszekeverhetjiik a
macska kedvenc eledelének egy kis adagjaval. Az adag beadasa utan ne adjon
tovabbi eledelt a macskanak, mivel a tovabbi eledel fogyasztasa késleltetheti a hatas
jelentkezését.
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5. VISSZAHELYEZES A CSOMAGOLASBA

Hasznalat utan helyezze vissza a kupakot, és dblitse el a fecskenddt vizzel.
Helyezze vissza a fecskend6t és az liveget a kartondobozba, és tarolja
hiitészekrényben.
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