VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Bongat 50 mg/ml mixtura, lausn fyrir ketti

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Pregabalin 50 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peer upplysingar eru

Hjalparefni og dnnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbensoéat (E211) 2 mg

Etyl maltol

Saltsyra, pynnt (til a0 stilla pH)

Natrium hydroxid (til a0 stilla pH)

Hreinsad vatn water

Teer, litlaus til 6rlitio raudleit lausn

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Dregur ur bradum kvida og 6tta sem tengist flutningi og dyraleeknaheimsoknum.
3.3 Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
3.4  Sérstok varnadaroro

Engin.

3.5 Sérstakar varidarreglur vidé notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi dyralyfsins hja kéttum sem vega minna en 2 kg, eru yngri en
5 manada e0a eldri en 15 ara. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-ahattumati
dyraleknis.

Adeins hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins hja heilbrigdum kéttum eda kdttum med vaegan
alteekan sjukdom. Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins hjé dyrum med i medallagi eda



alvarlegan alteekan sjukdom, t.d. med i medallagi eda alvarlegan nyrna-, lifrar- eda hjarta- og
®0asjukdom. Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-ahattumati dyralaeknis.

Avallt skal meta heilsufar kattarins 4dur en dyralyfinu er avisad.

Dyralyfid getur valdio litillegri leekkun & hjartslattartioni, ondunartioni og likamshita. bar sem
likamshiti getur laekkad eftir a0 dyrinu hefur verid gefio lyfio skal pad vera i haefilegum umhverfishita.

Fylgist vel med hvers kyns einkennum um 6ndunarbalingu og réandi ahrif pegar lyf sem beelir
midtaugakerfio er notad samhlida pregbalini.

Dyralaknirinn sem avisar lyfinu skal &minna eiganda dyrsins um ad upplysa alltaf vidkomandi
dyraleekni ef kettinum hefur verid gefid dyralyfid fyrir heimsokn til dyralaeknisins.

Ef kotturinn skyrpir hluta af skammtinum, elir eftir medferd eda slefar mikid skal ekki gefa honum
annan skammt.

Ahrifin af dyralyfinu geta varad um pad bil 7 kist. Ef kétturinn virdist syfjadur eda synir einhver onnur
merki um ykt ahrif eftir lyfjamedferd skal halda honum innanhuss og ekki bjoda honum vatn eda fodur

fyrr en hann hefur jafnad sig ad fullu.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Utsetning fyrir pregabalini getur valdid aukaverkunum, svo sem sundli, preytu, slingri, 6skyrri sjon og
hofudverk.

Fordist a0 lata dyralyfid berast 4 hud, i augu eda slimhud. Pvoid hendur vandlega strax eftir ad
dyralyfid hefur verid gefid.

Ef dyralyfio berst fyrir slysni i augu eda & slimhimnur skal skola strax med vatni. Leiti0 til leeknis ef
einkenni (sundl, preyta, slingur eda 6skyr sjon) koma upp.

Ef dyralyfid berst & hiid skal pvo hana med sapu og vatni. Fara skal Gir mengudum fatnadi.

Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins. Ekki aka vegna hugsanlegrar preytu.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Kettir:
Algengar Uppkost
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd): Slingur, sleeving, 6edlilegt stodu- og hreyfiskyn
Svefnhofgi
Sjaldgeefar Hvitfrumnafaed
(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa Vodvaskjalfti, ljosopsstekkun
medferd): Lystarleysi, pyngdartap
Mjog sjaldgeefar Ofurslef!
(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):

'Klinisk einkenni eru yfirleitt veeg og skammvinn.



Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda i gegnum tilkynningakerfi yfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga, mjolkurgjof og frjdsemi:

Rannsoknir 4 rottum og kaninum hafa synt fram & eiturverkanir & fostur og moodur pegar pregabalin er
gefid itrekad 1 storum skommtum (= 1 250 mg/kg/dag). Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi
dyralyfsins vi0 reektun dyra eda 4 medgongu eda vid mjolkurgjof hja marktegundum. Dyralyfid ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/dhettumati dyraleknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Buast ma vid ad notkun annarra lyfja sem beela midtaugakerfid auki ahrif pregabalins og pess vegna
skal gera videigandi breytingar 4 skdmmtun.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Dyralyfid er til inntéku sem stakur skammtur 5 mg/kg likamspyngdar (0,1 ml/kg likamspyngdar) um
pad bil 1,5 klst. fyrir flutning/fyrirhugada heimsokn til dyraleknis.

Heegt er a0 gefa dyralyfid beint i kjaftinn eda blandad vid litid magn af f60ri. Mikid fodur getur
seinkad ahrifum.

Notid munngjafarsprautuna sem fylgir i pakkningunni til ad gefa dyralyfid.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moéteitur par sem pad a vio )

Oryggi var rannsakad i ofskdmmtunarrannsokn med lyfjagjof 6 daga i r6d og med allt ad fimmfoldum
radlogdum skammti.

Einkenni tengd hreyfisamheefingu (6edlilegt géngulag, takmorkud notkun afturfota/-loppa, 6samhefo
hegOun, slingur), svefnhofga (minnkud virkni, lokud augu, legio & hlidinni, steekkad 1j6sop, laekkadur
likamshiti og punglyndi), uppkdst og slef saust oftar og voru alvarlegri og stodu lengur yfir vid
skammtana 15 mg/kg og 25 mg/kg heldur en saust vid radlagda skammta 5 mg/kg af likamspunga.
Medvitundarleysi kom fyrir hjé einum af hverjum atta kdttum vid 25 mg/kg.

Ef leekkun verdur & likamshita skal halda hita & kettinum.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tir haettu a4
6nzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR



4.1 ATCvet kooi:
QNO02BF02

4.2  Lyfhrif

Pregabalin binst hlidareiningu (alfa2-delta protini) spennustyrora kalsiumganga i midtaugakerfinu og
dregur pannig ur losun ymissa taugabodefna (glutamats og méndéaminvirkra taugabodefna) og
framkallar kvidastillandi ahrif.

4.3 Lyfjahvorf

Frasog

Pregabalin frasogast hratt eftir inntdku hja kdttum. Cmax i plasma var 10,1 pg/ml og kom upp 0,5—

1,0 klst. eftir lyfjagjof 5 mg/kg a likamspyngd med inntdku hja kottum & fastandi maga. Plasma-AUC,.
24n (The area under plasma concentration-time curve) 4 fastandi maga var 129 pg*klst./ml.
Medalnyting pregabalin med inntéku var 94,3%. Eftir endurskommtun 5 mg/kg eftir 24 klukkustundir
var utsetningin hvad vardar Cmax, AUCy-24n 0g t12 sambaerileg vid ttsetningu eftir stakan skammt.
Enginn verulegur munur kom fram 4 heildarfrasogi, tjad sem plasma Crax 0g AUC, eftir lyfjagjof
pregabalins med inntdku vid mismunandi faedustjornun.

Dreifing

Pregabalin er med tiltdlulega mikid dreifingarrimmal. Eftir inndaelingu 4 stokum skammti i blaaed var
dreifingarrimmal vi0 stéougt astand (V) 0,4 I/kg. Ekki er vitad til ad pregabalin bindist
plasmaprotinum hja masum, rottum, 6pum eda monnum. betta hefur ekki verid rannsakad hja kottum.

Umbrot og brotthvarf

Pregabalin eydist fremur haegt ur likama katta. Heildarathreinsun plasma var 0,03 1/klst./kg.
Medalhelmingunartimi brotthvarfs Gr blodrasinni var 12,3 klst. eftir lyfjagjof i blaaeed med 2,5 mg/kg
og 14,7 klst. eftir inntdku 5 mg/kg.

Brotthvarf médurefnisins sem og metylerada umbrotsefnisins ur blodras gerist naer eingdngu med
utskilnadi um nyrun hja rottum, pum og ménnum. Um pad bil 45% af pregabalininu skilst at hja
hundum med pvagi sem N-metyl umbrotsefni. Petta hefur ekki verid rannsakad hja kottum.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar (lokid tekid af): 6 manudir. begar glasid hefur
verid opnad skal geyma hana i kaeli en hana ma geyma stutt timabil (allt a0 1 manud alls) vid eda undir
25°C.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i keeli (2°C-8°C).

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda



Glas ur teru gleri af gerd III sem inniheldur 2 ml af dyralyfinu. Glasinu er lokad med barnadryggisloki
ur polypropyleni og hapéttni polyetylenféoringu sem myndar heild med lagpéttni
polyetylenmillistykki. 1 ml munngjafarsprauta Gr 1agpéttni polyetyleni fylgir i 6skjunni. Sprautan er
kvo6rdud 1 bilum upp 4 0,1 ml.

Pakkningasteerd: 1 glas og sprauta i pappadskju

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Orion Corporation

7.  MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/21/273/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13/07/2021

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(https://www.ema.europa.cu/).



https://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI DYRALYFS

Bongat 50 mg/ml mixtura, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur 50 mg pregabalin.

3. PAKKNINGASTAZRD

2 ml
1 munngjafarsprauta

4.  MARKDYRATEGUND(IR)

Kettir

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til inntoku.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/4aaa}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 ménada.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*




Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Orion Corporation

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/21/273/001

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

GLAS (GLER)

| 1. HEITIDYRALYFS

Bongqat

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

50 mg/ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {nimer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada.



B. FYLGISEDILL



FYLGISEDILL:
Bonqat 50 mg/ml mixtira, lausn fyrir ketti

1. Heiti dyralyfs

Bongat 50 mg/ml mixtura, lausn fyrir ketti

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Pregabalin 50 mg

Hjalparefni:
Natriumbensoat (E211) 2 mg

Teer, litlaus til 6rlitio raudleit lausn
3. Markdyrategundir

Kettir.

4. Abendingar fyrir notkun

Dregur ur bradum kvida og 6tta sem tengist flutningi og dyraleeknaheimsoknum.

5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins hja kdttum sem vega minna en 2 kg, eru yngri en
5 ménada eda eldri en 15 4ra. Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-ahattumati
dyraleeknis.

Adeins hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins hja heilbrigdum koéttum eda kottum med vaegan
alteekan sjukdom. Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja dyrum med i medallagi eda
alvarlegan altaekan sjikdom, t.d. me0d i medallagi eda alvarlegan nyrna-, lifrar- eda hjarta- og
&0asjukdom. Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-ahattumati dyralaeknis.

Avallt skal meta heilsufar kattarins 4dur en dyralyfinu er avisad.

Dyralyfid getur valdid litillegri leekkun 4 hjartslattartioni, 6ndunartioni og likamshita. Par sem
likamshiti getur laeekkad eftir ad dyrinu hefur verid gefio lyfio skal pad vera i haefilegum umhverfishita.
Fylgist vel med kettinum vardandi hvers kyns einkenni um syfju og éndunarbelingu ef l&knirinn
hefur upplyst um ad annad lyf sem beelir midtaugakerfio hafi verid notad samhlida dyralyfinu.
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Dyralaknirinn sem avisar lyfinu skal &minna eiganda dyrsins um ad upplysa alltaf vidkomandi
dyraleekni ef kettinum hefur verid gefid dyralyfid fyrir heimsokn til dyralaeknisins.

Ef kotturinn skyrpir hluta af skammtinum, elir eftir medferd eda slefar mikid skal ekki gefa honum
annan skammt.

Ahrifin af dyralyfinu geta varad um pad bil 7 kist. Ef kétturinn virdist syfjadur eda synir einhver onnur
merki um ykt ahrif eftir lyfjamedferd skal halda honum innanhuss og ekki bjoda honum vatn eda fodur

fyrr en hann hefur jafnad sig ad fullu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Utsetning fyrir dyralyfinu getur valdid aukaverkunum, svo sem sundli, preytu, slingri, 6skyrri sjon og
hofudverk.

Fordist a0 lata dyralyfid berast 4 huo, i augu eda slimhud. Pvoid hendur vandlega strax eftir ad
dyralyfid hefur verio gefio.

Ef dyralyfio berst fyrir slysni i augu eda & slimhimnur skal skola strax med vatni. Leiti0 til leeknis ef
einkenni (sundl, preyta, slingur eda 6skyr sjon) koma upp.

Ef dyralyfio berst 4 hid skal pvo hana med sapu og vatni. Fara skal ur mengudum fatnadi.

Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins. Ekki aka vegna hugsanlegrar preytu.

Sérstakar varudarreglur til pess a0 vernda umhverfio:

A ekki vid.

Medganga og mjolkurgjof:

Tilraunastofurannsoknir & rottum og kaninum hafa synt visbendingar um skaoleg ahrif & medgéngu
pegar pregabalin er gefio itrekad i mjog storum skommtum (> 250-faldur radlagdur skammtur fyrir
ketti). Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu eda vid mjolkurgjof hja kottum.
Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleeknis.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Buast ma vid ad notkun annarra lyfja sem beela midtaugakerfid auki ahrif pregabalins og pess vegna
skal dyraleknirinn sem annast medferdina gera videigandi breytingar 4 skommtun.

Ofskémmtun:

Oryggi vid endurtekna gjof dyralyfsins 6 daga i r6d og i allt ad fimmfoldum radlégdum
medferdarskammti var rannsakad 1 ofskdommtunarrannsokn. Ofskdmmtun (3- og 5-falt meiri en
radlagour skammtur) getur valdio einkennum sem tengjast jafnveegisvandamalum, preytu, uppkostum
og slefi med meiri tidni og alvarleika og 1 lengri tima en aukaverkanir sem koma fram vid gjof
radlagdra skammta. { mjog sjaldgaefum tilvikum hefur medvitundarleysi sést vid 5-faldan skammt.

7. Aukaverkanir

Kettir:

Algengar Uppkost
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferod):




Skortur a samhafingu (slingur), sl&ving, 6edlilegt stodu-
og hreyfiskyn
Svefnhofgi

Sjaldgeefar Litill fjoldi hvitra bl6ofrumna (hvitfrumnafaed)

(1 til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa Voovaskjalfti, ljésopsstekkun

medferd): Lystarleysi, pyngdartap

Mjog sjaldgaefar Ofurslef!

(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medfero):

'Klinisk einkenni eru yfirleitt veeg og skammvinn.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof

Réolagdur skammtur er 0,1 ml/kg likamspyngd. Gefid dyralyfid med inntdku.

9. Leidobeiningar um rétta lyfjagjof
Gefi0 Bonqat um pad bil 1,5 klst. fyrir flutning/fyrirhugada heimsokn til dyralaeknis.

Heegt er a0 gefa dyralyfid beint i kjaftinn eda blandad vid litid magn af f60ri. Mikid fodur getur
seinkad ahrifum. Notid munngjafarsprautuna sem fylgir 1 pakkningunni til ad gefa dyralyfio.

Sja nakvaemar leidbeiningar um lyfjagjof i lok fylgisedilsins.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varddarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid i kaeli (2°C-8°C).

Ekki mé nota dyralyfid eftir fymingardagsetningu sem kemur fram 4 mida og oskju & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad glasid hefur verid opnad i fyrsta sinn, i keeli: 6 manudir.
Eftir a0 glasid hefur verid opnad skal geyma pad i kaeli, en p6 ma geyma pad stutt timabil (allt ad
1 manud alls) vid eda undir 25°C.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.



Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.
13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisniumer og pakkningasteerodir
EU/2/21/273/001
Pakkningasteerd:

1 glas (2 ml) og sprauta (1 ml) i pappadskju.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Finnland

Fulltrbar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

V.M.D. nv Orion Pharma UAB

Hoge Mauw 900 Ukmergés g. 126

BE-2370 Arendonk LT-08100 Vilnius

Tél/Tel: +32 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Ceska republika Luxembourg/Luxemburg
Orion Pharma s.r.o. V.M.D. nv

Na strzi 2102/61a Hoge Mauw 900

CZ-140 00 Praha 2370 Arendonk

Tel: +420 227 027 263 Belgique

Tél/Tel: +32 14 67 20 51


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

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

EA\LGda

EXavko EALGc A.E.B.E.
Aew@opog Mecoyeimv 335
EL-152 31 XoAavopt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Espaifia

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 32198 21 21

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

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 SA

PL-00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

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

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



Kvmpog Sverige

EXavko EALGc A.E.B.E. Orion Pharma AB, Animal Health
Aew@opoc Mecoyeimv 335 Golfvégen 2

152 31 XoAdvopt, ATtikn SE-182 31 Danderyd

EXLGda Tel: +46 8 623 64 40

TnA.: +30 6946063971

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Pharma UAB Royal Veterinary Supplies Ltd.
Ukmerges g. 126 Unit 5, Block 13 Oaktree Business Park
08100 Vilnius Trim, Co. Meath C15 WK2E

Lietuva Ireland

Tel: +370 5 2769 499 Tel: +353 46 9484665

island

Malta

Portugal

Penybauka brarapust
Tel: + 358 10 4261

17. Adrar upplysingar

LEIPDBEININGAR UM GJOF:

1. FJARLAGIDP LOKID
Fjarlaegio lokid af glasinu (prystid nidur og snf1id). Geymid lokid til ad loka glasinu
any.

2. TENGIDP SPRAUTUNA VID

Ytid bullunni i botn 4 sprautubolnum til ad prysta 6llu lofti Gt ur sprautunni. brystid
sprautunni pétt ofan 1 millistykkid sem er ofan 4 glasinu. Notid eingéngu sprautuna
sem fylgir lyfinu.

Grip-plata

Sprautubolur
Stimpill

2% ¢[|

v
el

—0ml




3. VELJID SKAMMT

Snuid glasinu med afastri sprautunni 4 hvolf. Dragid stimpilinn ut par til svarta linan
sem gefur til kynna réttan skammt (ml) (avisad af dyralekninum) kemur i 1j6s undir
gripplétunni & sprautubolnum.

Ef kotturinn vegur meira en 10 kg parf ad reikna ut heildarskammt og gefa hann i
tveimur adskildum skdmmtum pvi ad sprautan tekur adeins 1,0 ml af lausn.

Ekki skilja eftir afyllta sprautu an eftirlits 4 medan verid er ad bua kottinn undir
lyfjagjof.

4. GEFID SKAMMT
Latid sprautuna upp i kjaft kattarins og gefid skammtinn vid tunguraetur med pvi ad
prysta bullunni smam saman par til sprautan er tom.

Ef ekki er haegt ad gefa skammtinn beint 1 kjaftinn er haegt ad blanda lyfid litlu
magni af eftirleetisfo0ri kattarins. Ekki skilja eftir adgengilegt vidbotarfodur handa
kettinum eftir ad skammturinn hefur verid gefinn pvi ad vidbotarfodur getur seinkad
ahrifunum.

5. AFTUR [ PAKKNINGUNA
Setjid hettuna aftur & og skolid sprautuna med vatni eftir notkun. Latid sprautuna og
glasid aftur 1 pappadskjuna og geymid i keeli.
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