BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bongat 50 mg/ml oral 16sning for katter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKktiv(a) substans(er):
Pregabalin 50 mg

Hjéilpamne(n):
Natriumbensoat (E211) 2 mg

For fullstidndig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral 16sning.

Klar, farglos till ndgot rodaktig 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Lindring av akut angest och radsla forknippad med transporter och veterindrbesok.

4.3 Kontraindikationer

Anvéand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Siakerheten hos lakemedlet har inte faststéllts péa katter som viger mindre dn 2 kg samt &r yngre &n
5 ménader och dldre &n 15 ar. Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta-riskbeddmning.

Siakerheten hos lakemedlet har endast faststillts pa katter som &r friska eller har lindrig systemisk
sjukdom. Den har inte faststéllts pa djur med maéttlig eller allvarlig systemisk sjukdom, till exempel
mattlig till allvarlig njur-, lever- eller hjért-kérlsjukdom. Anvind endast i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta-riskbedomning.

Utviardera alltid kattens hilsostatus innan ldkemedlet forskrivs.



Likemedlet kan orsaka en liten minskning av hjértfrekvens, andningsfrekvens och kroppstemperatur.
Eftersom kroppstemperaturen kan sjunka efter administrering bor det behandlade djuret hallas pa en
plats med en lamplig omgivningstemperatur.

Overvaka katten noga med avseende pa symptom pa andningsdepression och sedering nir ett medel
med ddmpande effekt pa centrala nervsystemet anvénds samtidigt med pregabalin.

Den forskrivande veterindren ska rada dgaren att alltid informera den behandlande veterindren om
katten fatt likemedlet fore besoket hos veteriniren.

Om katten spottar ut en del av dosen, kastar upp efter behandling eller hypersaliverar ska inte ndgon
ytterligare dos ges.

Effekten av lakemedlet kan vara i cirka sju timmar. I hidndelse av att katten forefaller dasig eller
uppvisar andra tecken pa dverdrivna effekter efter administrerad behandling ska katten héllas inomhus

och inte ges vatten eller utfodras forrdn den &r helt aterstilld.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Exponering for pregabalin kan ge upphov till biverkningar som yrsel, trétthet, ataxi, dimsyn och
huvudvirk.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor. Tvétta hinderna omsorgsfullt genast efter
administrering av ldkemedlet.

Vid oavsiktlig 6gon- eller slemhinnekontakt, skolj med vatten. Sok lékarhjélp om symptom (yrsel,
trétthet, ataxi eller dimsyn) uppkommer.

Vid hudkontakt, tviatta med tval och vatten. Ta av kontaminerade kldder.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten. Undvik att kora
bil eftersom trotthet kan forekomma.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Tecken pa sedering (vilket kdnnetecknas av letargi, onormal proprioception och ataxi) och
uppkastningar har i kliniska studier rapporterats som vanliga. Muskeldarrningar, pupilldilatation,
anorexi, viktminskning och leukopeni har i kliniska studier rapporterats som mindre vanliga.
Salivering har i kliniska studier rapporterats som séllsynt. Vanligtvis dr de kliniska symptomen
lindriga och Gvergéende.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

— Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar).

— Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur).

— Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur).

— Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur).

— Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har visat embryofetotoxiska och modertoxiska effekter nar
pregabalin administreras upprepade génger vid hoga doser (= 1 250 mg/kg/dag). Sikerheten av detta
lakemedel har inte faststéllts p& djur som fortplantar sig eller under dréktighet och laktation hos det
avsedda djurslaget. Anvéand endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta-riskbedémning.



4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 0vriga interaktioner

Anvéndningen av andra medel med dampande effekt pa det central nervsystemet forvéntas forstarka
effekterna av pregabalin och darfor bor en 1amplig justering av dosen goras.

4.9 Dosering och administreringss:tt
Oral anvéndning.

Lakemedlet administreras oralt som en enskild dos pa 5 mg/kg kroppsvikt (0,1 ml/kg kroppsvikt) cirka
1,5 timme fore transport/planerat veterinarbesok.

Likemedlet kan administreras antingen direkt i munnen eller uppblandat med en liten méngd foder.
Storre méngder foder kan fordrdja effekten.

Anvind sprutan for oral anvindning som medf6ljer i férpackningen for administrering av ldkemedlet.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Séakerheten vid upprepad administrering 1 sex dagar i f61jd och upp till fem génger den
rekommenderade behandlingsdosen har undersokts i en studie av dverdosering. Tecken som ror
motorisk koordination (onormal gang, begransad anvindning av bakben/-tassar, okoordinerat
beteende, ataxi), vakenhetsgrad (nedsatt aktivitet, slutna 6gon, liggande pa sidan, dilaterade pupiller,
nedsatt kroppstemperatur och depression), uppkastningar och salivering har observerats med storre
frekvens, allvarlighetsgrad och varaktighet vid doser om 15 mg/kg respektive 25 mg/kg &n vad som
observerats vid den rekommenderade dosen pé 5 mg/kg kroppsvikt. Medvetsloshet iakttogs hos en av
atta katter vid 25 mg/kg.

Om kroppstemperaturen faller bor katten héllas varm.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Nervsystemet, andra antiepileptika
ATCvet-kod: QN03AX16

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Pregabalin binder till hjélpsubenheten (alfa2-deltaprotein) hos spénningsstyrda kalciumkanaler i det
centrala nervsystemet, vilket reducerar utsondringen av diverse signalsubstanser (glutamat och
monoaminergiska signalsubstanser) och ger upphov till dess anxiolytiska verkan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Pregabalin absorberas snabbt efter oral administrering hos katter. Cmax 1 plasma var 10,1 pg/ml och
inf6ll 0,5-1,0 timme efter administrering av 5 mg/kg kroppsvikt i munnen pa katter pa fastande mage.
Arean under kurvan for plasmakoncentration 6ver tid (AUCo-241) pa fastande mage var 129 ug*h/ml.
Medelvérdet for absolut oral biotillgénglighet for pregabalin var 94,3 %. Efter en ny dos om 5 mg/kg
efter 24 timmar var exponering i friga om Cpax, AUCo241 och t12 jimforbar med exponering efter
enkel dos. Inga signifikanta skillnader noterades i den sammantagna absorptionen, uttryckt som
plasma Cpax och AUC, efter administrering av pregabalin i munnen under olika utfodringsregimer.



Distribution

Pregabalin har en relativt stor distributionsvolym. Efter intravends bolusadministrering 14g
distributionsvolymen vid det stabila tillstandet (Vss) pa 0,4 I/kg. Pregabalin ar inte kint for att binda till
plasmaproteiner hos mdss, réttor, apor eller minniskor. Detta har inte studerats hos katter.

Metabolism och exkretion

Pregabalin elimineras relativt langsamt ur kroppen pé katter. Total plasmaclearance var 0,03 1/h/kg.
Medelhalveringstiden for eliminering ur cirkulationen var 12,3 timmar efter intravends administrering
av 2,5 mg/kg och 14,7 timmar efter oral administrering av 5 mg/kg.

Elimineringen av den dverordnade foreningen savil som metyleringsmetaboliten ur cirkulationen sker

néstan uteslutande genom renal exkretion hos réttor, apor och ménniskor. Hos hundar utsondras cirka
45 % av pregabalindosen i urinen som N-metylmetabolit. Detta har inte studerats hos katter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumbensoat (E211)

Etylmaltol

Saltsyra, utspadd (for pH-justering)

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Vatten, renat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Héllbarhet i 6ppnad innerforpackning (efter att kapsylen 6ppnats): 6 ménader. Nér flaskan har 6ppnats
ska den forvaras i kylskép men kan forvaras under kortare perioder (upp till 1 ménad totalt) vid eller
under 25 °C.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Genomskinlig glasflaska typ Il med 2 ml av produkten. Flaskan &r forsluten med ett barnsékert
polypropenlock och en HDPE-forsegling integrerad med en LDPE-adapter. En 1 ml LDPE-spruta for
oral anvéndning medfoljer i kartongen. Sprutan &r graderad i steg om 0,1 ml.

Forpackningsstorlek: En flaska och en spruta i kartongforpackning.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

FINLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/21/273/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 13/07/2021

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1ikemedel finns p& Europeiska ladkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

F1-20360 Turku

Finland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindirmedicinskt 1dkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bongat 50 mg/ml oral 16sning for katter
pregabalin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehéller: 50 mg pregabalin.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

2 ml
1 spruta for oral anvéndning (ges via munnen)

5. DJURSLAG

Katt

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

| 8.  KARENSTID(ER)

\ 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

10. UTGANGSDATUM

EXP:
Oppnad forpackning ska anvindas inom 6 ménader.



11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/21/273/001

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot




UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FLASKA (GLAS)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bongat 50 mg/ml oral 16sning for katter
pregabalin

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

50 mg/ml

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

2 ml

| 4. ADMINISTRERINGSVAG

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

7.  UTGANGSDATUM

EXP:
Oppnad forpackning ska anvindas inom 6 manader.

8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL
Bongat 50 mg/ml oral losning for katter

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for férsdljning:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Orion Corporation Orion Pharma

Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Finland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bongat 50 mg/ml oral 16sning for katter

pregabalin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje ml innehéller:

Aktiv(a) substans(er):
Pregabalin 50 mg

Hjilpamne(n):
Natriumbensoat (E211) 2 mg

Klar, farglos oral till ndgot rodaktig 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Lindring av akut dngest och riddsla forknippad med transporter och veterinirbesok.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvéand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.

6. BIVERKNINGAR

Tecken pa sedering (vilket kidnnetecknas av trotthet, svarigheter med uppfattningen av kroppens lage
och rorelser samt balansproblem) och krakningar har i kliniska studier rapporterats som vanliga.
Muskeldarrningar, utvidgade pupiller, forlorad aptit, viktminskning och minskat antal vita blodkroppar



har 1 kliniska studier rapporterats som mindre vanliga. Draglande har i kliniska studier rapporterats
som séllsynt forekommande. Vanligtvis &r de kliniska symptomen lindriga och dvergéende.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

— Mycket vanliga (fler n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar).

— Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur).

— Mindre vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur).

— Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur).

— Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Den rekommenderade dosen ar 0,1 ml/kg kroppsvikt. Ge lakemedlet oralt (via munnen).

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ge Bongat cirka 1,5 timme fore transporten/det planerade veterindrbesoket.

Likemedlet kan administreras antingen direkt i munnen eller uppblandat med en liten méngd foder.
Storre méngder foder kan fordrdja effekten. Anvind sprutan for oral anviandning som medfoljer i
forpackningen for administrering av likemedlet.

Se de detaljerade anvisningarna for administrering i slutet av den hér broschyren.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2°C—8°C).

Hallbarhet for 6ppnad flaska i kylskap: 6 ménader. Nér flaskan har 6ppnats ska den forvaras i kylskap
men kan forvaras under kortare perioder (upp till 1 ménad totalt) vid eller under 25°C.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.



12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsategarder for katten:

Sédkerheten hos ldkemedlet har inte faststéllts pd katter som véger mindre 4n 2 kg samt ér yngre &dn
5 ménader och dldre &n 15 ar. Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta-riskbedomning.

Sédkerheten hos lakemedlet har endast faststéllts pa djur som ér friska eller har lindrig systemisk
sjukdom. Den har inte faststéllts pa djur med mattlig eller allvarlig systemisk sjukdom, till exempel
mattlig till allvarlig njur-, lever- eller hjért-kérlsjukdom. Anvind endast i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning.

Kattens héilsa behodver alltid bedomas av veterindren innan hen skriver ut lakemedlet.

Likemedlet kan orsaka en liten minskning av hjértfrekvens, andningsfrekvens och kroppstemperatur.
Eftersom kroppstemperaturen kan sjunka efter administrering bor det behandlade djuret héllas pa en
plats med en ldmplig omgivningstemperatur.

Overvaka katten noggrant och var uppmérksam pa symptom pa sémnighet och ligre
andningsfrekvens, om veterindren har talat om for dig att ett annat ldkemedel med ddmpande effekt pa
det centrala nervsystemet har getts tillsammans med det hér lakemedlet.

Den forskrivande veterindren ska rada dgaren att alltid informera den behandlande veterindren om
katten har fatt lakemedlet fore veterinarbesoket.

Om katten spottar ut en del av dosen, kréks efter behandling eller dréglar ska du inte ge ndgon
ytterligare dos.

Effekten av lakemedlet kan vara i cirka sju timmar. I hdndelse av att katten forefaller dasig eller
uppvisar andra tecken pa dverdrivna effekter efter administrerad behandling ska katten héllas inomhus

och inte ges vatten eller utfodras forrén den &r helt aterstilld.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Exponering for ldkemedlet kan orsaka biverkningar som yrsel, trétthet, balansproblem, dimsyn och
huvudvérk.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor. Tvétta hdanderna omsorgsfullt genast efter
administrering av ldkemedlet.

Vid oavsiktlig 6gon- eller slemhinnekontakt, skdlj med vatten. Sok lékarhjélp om symptom (yrsel,
trotthet, balansproblem eller dimsyn) uppkommer.

Vid hudkontakt, tviatta med tval och vatten. Ta av kontaminerade kldder.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lékare och visa denna information eller etiketten. Undvik att kora
bil eftersom trétthet kan féorekomma.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har visat skadliga effekter under driaktighet nir pregabalin ges
upprepade ganger i hoga doser (> 250 ganger den rekommenderade dosen for katter). Sdkerheten av
detta ldkemedel har inte faststillts pa katter som é&r dréktiga eller diar. Anvénd endast i enlighet med
ansvarig veterinérs nytta-riskbeddmning.




Interaktioner:

Anvindningen av andra medel med ddmpande effekt pa det centrala nervsystemet forvéntas forstirka
effekterna av pregabalin och dérfor bor den forskrivande veterindren gora en 1dmplig justering av
dosen.

Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift):

Siakerheten vid upprepad administrering 1 sex dagar i f61jd och upp till fem génger den
rekommenderade behandlingsdosen har undersokt i en studie av dverdosering. Overdoser (tre och fem
génger hogre én den rekommenderade dosen) kan ge upphov till symptom som balansproblem,
trotthet, krakningar och draglande med storre frekvens, allvarlighetsgrad och varaktighet &n de
biverkningar som observerats vid den rekommenderade dosen. Vid séllsynta tillfdllen kan
medvetsloshet forekomma vid en femfaldig dos.

Om kroppstemperaturen faller bor katten hallas varm.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterinéren eller
apotekspersonalen hur man gor med ldkemedel som inte langre anvinds. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta 1ikemedel finns tillgénglig p&4 Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlek: En flaska och en spruta for oral anvéndning i kartongforpackning.

ANVISNINGAR FOR ADMINISTRERING:

1. TA AV KAPSYLEN
Ta av kapsylen fran flaskan (tryck ner och vrid). Spara kapsylen for aterforslutning.

2. ANSLUT SPRUTAN
Tryck ner kolven i botten pa sprutcylindern for att avldgsna all luft fran sprutan.
Tryck in sprutan ordentligt i adaptern som sitter ovanpa flaskan. Anvénd endast den

spruta som medfoljer lakemedlet.
Tumgrepp

Cylinder
Kolvstingen

1 ¢H

v
—

—0ml



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

3. VALJ DOS

Vind flaskan med sprutan ansluten till den uppochner. Dra ut kolven tills det svarta
strecket for korrekt dos (ml) (som veterindren har ordinerat) syns under tumgreppet
pa sprutcylindern.

Om katten viger mer dn 10 kg behdver den totala berdknade dosen delas upp och
ges som tva separata doser, eftersom sprutan endast rymmer 1,0 ml 16sning
maximalt.

Lamna inte den fyllda doseringssprutan utan tillsyn medan du forbereder katten som
ska fa lakemedlet.

4. GE DOSEN
Placera forsiktigt sprutan i munnen pa katten och spruta in dosen vid tungroten
genom att gradvis trycka ner kolven tills sprutan &r tom.

Om det inte gar att ge dosen direkt i munnen, kan lakemedlet blandas med en liten
méngd av kattens favoritfoder. Undvik dock att limna kvar extra foder till katten
efter att den fatt dosen, eftersom extra foder skulle kunna fordrdja likemedlets
verkan.

5. LAGG TILLBAKA I FORPACKNINGEN
Sétt pa kapsylen igen och skdlj sprutan med vatten efter anvéndning. Lagg tillbaka
sprutan och flaskan i kartongen och forvara dem i kylsképet.



For ytterligare upplysningar om detta ladkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godkénnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgié

Tél/Tel: +32-14 67 20 51

Peny0smmka buarapus
Orion Corporation
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Ten: +358-10 4261

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

Tel: +420-22-7027 263

Danmark

Orion Pharma A/S,
@restads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S

TIf: +45-86 14 00 00

Deutschland

TVM Tiergesundheit GmbH
Reuchlinstrasse 10-11
10553 Berlin

Deutschland

Tel: +49 3023 59 23 200

Eesti

UAB Orion Pharma

J. Kubiliaus g. 6,
LT-08234 Vilnius, Leedu
Tel: +370-5-276 9499

E\rada

EAANKO EAAAX AE.B.E.
Aewpopoc Mecoyeimv 335,
EL-152 31 XaAdvopt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Espaiia

DOMES PHARMA IBERIA SL
EDIFICIO NET PHARMA

CTRA FUENCARRAL 22

28108 ALCOBENDAS, MADRID
Tel: +34 682 405 637
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Lietuva

UAB Orion Pharma

J. Kubiliaus g. 6,
LT-08234 Vilnius, Lietuva
Tel: +370-5-276 9499

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgié

Tél/Tel: +32-14 67 20 51

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Tel.: +36-1 2370603

Malta

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: +358-10 4261

Nederland

Fendigo sa/nv

Av. Hermann Debroux 17
B-1160 Brussels

Belgié

Tel: +32 2734 48 21

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 4000 4190

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

Tel.: +43 7242 490 20

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel.: +48-22-833 3177



France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33-3 21 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385-(0)91 2575 785

Ireland

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: +358-10 4261

island

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: + 358-10 4261

Italia

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358-10 4261

Kvnpog

EAANKO EAAAX A.E.B.E.
Aewpopoc Mecoyeimv 335,
EL-152 31 XoAdvdpt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Latvija

UAB Orion Pharma

J. Kubiliaus g. 6,
LT-08234 Vilnius, Lietuva
Tel: +370-5-276 9499

Portugal

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Tel: +358-10 4261

Romania

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

Tel: +40-31-845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 01 200 66 54

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420-22-7027 263

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-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)
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: +358-10 4261
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