PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bongat 50 mg/ml, peroralny roztok pre macky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:
Pregabalin 50 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Benzoat sodny (E 211) 2 mg

Etylmaltol

Kyselina chlorovodikova, zriedena (na tipravu
pH)

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Cistena voda

Ciry, bezfarebny az mierne ¢ervenkasty roztok.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Zmiernenie akttnej uzkosti a strachu spojen¢ho s prepravou a navstevami u veterinarneho lekara.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Bezpecnost’ tohto veterindrneho lieku nebola stanovena pri mackach s hmotnostiou do 2 kg, mladsich
ako 5 mesiacov a starSich ako 15 rokov. Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterindrnym lekarom.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola stanovena iba pri zdravych mackach alebo pri mackach s
miernym systémovym ochorenim. Nebola stanovena pri zvieratach so stredne tazkym alebo tazkym
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systémovym ochorenim, napr. so stredne tazkym az t'azkym ochorenim obli¢iek, pecene alebo
kardiovaskularnym ochorenim. Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Pred predpisanim veterinarneho lieku je potrebné vzdy posudit’ zdravotny stav macky.
Tento veterinarny lick moze sposobit’ mierne znizenie srdcovej frekvencie, dychovej frekvencie a
telesnej teploty. Ked'Ze po podani liecku moze dojst’ k poklesu telesnej teploty, lieCené zviera sa ma

chovat’ v prostredi s vhodnou teplotou.

Ak sa stucasne s pregabalinom uziva sedativum pdsobiace na centralnu nervovu ststavu (CNS),
pozorne sledujte macku, ¢i sa u nej neobjavuju priznaky Gtlmu dychania a sedécie.

Predpisujuci veterinarny lekar by mal majitel'a upozornit,, ze musi vzdy informovat’ oSetrujuceho
veterinarneho lekéra pred veterindrnou navstevou, ak bol macke podany tento veterinarny liek.

Ak macka ¢ast’ davky vypluje, po podani vracia alebo ak sa vyskytne hypersalivacia, d’al$iu davku
nepodavajte.

Utinok veterinarneho licku moéze trvat’ priblizne 7 hodin. V pripade, e sa macka po podani lie¢by zda
byt ospala alebo sa u nej prejavuja iné priznaky vystupiiovanych ucinkov, drzte ju doma a

neponukajte jej vodu ani krmivo, kym sa macka uplne nezotavi.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Expozicia pregabalinu moze sposobit’ neziaduce Uc€inky, ako st zavraty, Unava, ataxia, rozmazané
videnie a bolesti hlavy.

Zabrante kontaktu s pokozkou, ocami alebo sliznicami. Ihned’ po podani veterinarneho lieku si
dokladne umyte ruky.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i alebo sliznic, vyplachnite zasiahnuté miesto vodou. Ak sa
objavia priznaky (zé&vraty, Gnava, ataxia alebo rozmazané videnie), vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade kontaktu s pokozkou ju umyte mydlom a vodou. Znecisteny odev si vyzlecte.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal. Neriad’te vozidlo, pretoZe sa u vas moze vyskytnit’ Ginava.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce tucinky

Macky:

Casté Vracanie

(pri viac ako 1 ale menej ako 10 zo

i ) Ataxia, sedacia, poruchy propriocepcie
100 lie¢enych zvierat):

Letargia

Menej Casté Leukopénia

(pri viac ako 1 ale menej ako 10 z

: ) Svalovy tremor, mydriaza
1 000 lie¢enych zvierat):

Anorexia, strata hmotnosti
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Zriedkavé Hypersalivacia'

(pri viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 lieCenych zvierat):

'Klinické priznaky st zvy&ajne mierne a prechodné.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekéra bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v
pisomnej informacie pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Gravidita, laktacia a plodnost’:

Laboratorne stadie na potkanoch a kralikoch preukazali embryofetotoxické a maternotoxické ucinky,
ked’ sa pregabalin podava opakovane vo vysokych davkach (> 1 250 mg/kg/den). Bezpe¢nost’
veterindrneho lieku nebola potvrdend pri chovnych zvieratach alebo pocas gravidity a laktacie pri
cielovom druhu zvierat. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu-rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Ocakava sa, Ze pouzitie d’al§ich latok tlmiacich centralny nervovy systém zosiliiuje ucinky
pregabalinu, a preto je potrebné vykonat’ vhodnu upravu davky.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.

Tento veterinarny liek sa podava peroralne v jednej davke 5 mg/kg zivej hmotnosti (z. hm.) (0,1 ml/kg
z.hm.) priblizne 1,5 hodiny pred zaciatkom prepravy/planovanej navstevy u veterinarneho lekara.

Veterinarny lick sa mo6ze podavat’ bud’ priamo do tlamy macky, alebo zmieSany s malym mnoZstvom
krmiva. Velké mnozstva krmiva mézu oddialit’ nastup G¢inku.

Na podanie veterinarneho lieku pouzivajte peroralnu striekacku, ktora je sucast'ou balenia.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

V studii predavkovania sa skiimala bezpec¢nost’ po opakovanom podavani po dobu 6 po sebe
nasledujtcich dni a az 5-nasobku odporacanej lieCebnej davky.

Boli pozorované priznaky spojené s motorickou koordinaciou (poruchy chédze, obmedzené
pouzivanie zadnych koncatin/labiek, nekoordinované spravanie, ataxia), somnolencia (znizena
aktivita, zatvorené oci, lezanie na boku, rozsirené zrenice, znizena telesna teplota a itlm), vracanie a
slinenie s va¢sou frekvenciou, zdvaznost'ou a trvanim prejavov pri davkach 15 mg/kg a 25 mg/kg, ako
boli pozorované pri odporac¢anom davkovani 5 mg/kg zivej hmotnosti. Strata vedomia bola
zaznamenana pri jednej z 6smich maciek pri davke 25 mg/kg.

Ak dojde k znizeniu telesnej teploty, macka sa ma udrziavat’ v teple.
3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZzivania vriatane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.



3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QNO2BF02
4.2 Farmakodynamika

Pregabalin sa viaze na pomocnu podjednotku (protein alfa2-delta) napéatovo riadenych vapnikovych
kanalov v centralnom nervovom systéme, ¢im znizuje uvolfiovanie roznych neurotransmiterov
(glutamat a monoaminergné neurotransmitery) a vyvolava anxiolyticky uc¢inok.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia

Pregabalin sa po peroralnom podani mackam rychlo vstrebava. Hodnota cmax v plazme bola

10,1 pg/ml a vyskytla sa 0,5-1,0 hodinu po podani 5 mg/kg Zivej hmotnosti do ust maciek nalacno.
Plocha pod krivkou v zavislosti od plazmatickej koncentracie a ¢asu (AUC0-24h) nala¢no bola

129 pg*h/ml. Priemerna absolutna peroralna biologicka dostupnost’ pregabalinu bola 94,3 %. Po
opitovnom podani davky 5 mg/kg v priebehu 24 hodin bola expozicia, o sa tyka Cmax, AUCO0-24h, a
hodnota ti,2, porovnatelna s expoziciou po jednorazovom podani. Po podani pregabalinu do ust pri
roznych rezimoch kfmenia neboli zaznamenané ziadne vyznamné rozdiely v celkovej absorpcii,
vyjadrené ako plazmaticka hodnota cmax @ AUC.

Distribucia
Pregabalin ma relativne vel’ky distribu¢ny objem. Po bolusovom intraven6znom podani bol
distribu¢ny objem v rovnovaznom stave (V) 0,4 1/kg. Nie je znadme, Ze by sa pregabalin viazal na

plazmatické bielkoviny u mysi, potkanov, opic alebo I'udi. Toto sa pri mackach nesktiimalo.

Metabolizmus a eliminacia

Pregabalin sa z tela maciek vyluéuje pomerne pomaly. Celkovy plazmaticky klirens bol 0,03 1/h/kg.
Priemerny polc€as eliminacie z obehu bol 12,3 hodiny po intravenéznom podani 2,5 mg/kg a 14,7
hodiny po peroralnom podani 5 mg/kg.

K eliminécii pévodnej zluceniny, ako aj metylovaného metabolitu, z obehu dochédza takmer vyhradne
renalnou exkréciou pri potkanoch, opiciach a u 'udi. Pri psoch sa priblizne 45 % davky pregabalinu
vylucuje mocom ako N-metylovy metabolit. Pri mackach sa to nesktimalo.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu (po odstraneni uzaveru): 6 mesiacov.



Po otvoreni sa ma fl'asa uchovavat’ v chladnicke, ale na kratku dobu sa mdze uchovavat’ (spolu najviac
1 mesiac) pri teplote neprevysujucej 25 °C.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Cira prichladna sklenena fPasa typu III obsahujuca 2 ml veterindrneho licku. Flasa je uzavreta
polypropylénovym detskym bezpecnostnym uzaverom a vlozkou z polyetylénu s vysokou hustotou s
integrovanym adaptérom z polyetylénu s nizkou hustotou. Balenie obsahuje 1 ml peroralnu striekacku
z polyetylénu s nizkou hustotou. Peroralna strickacka je kalibrovana po 0,1 ml dielikoch.

Velkost balenia: 1 fl'asa a peroralna strickacka v papierovej skatuli.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/21/273/001

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13/07/2021

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

23/01/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databéze lieckov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bongat 50 mg/ml peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jeden ml obsahuje 50 mg pregabalinu.

3. VELKOST BALENIA

2 ml
1 peroralna striekacka

4. CIECOVE DRUHY

Macky.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.

10. OZNA,(VZENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*




Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
p p Jic p pre p

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/21/273/001

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FLEASA (SKLO)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bongqat

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

50 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Bongat 50 mg/ml, peroralny roztok pre macky

2% ZloZenie
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:
Pregabalin 50 mg

Pomocna latka:
Benzoat sodny (E 211) 2 mg

Ciry, bezfarebny az mierne ¢ervenkasty roztok.

3. Cielové druhy

Macky.

4. Indikacie na pouZzitie

Zmiernenie akuitnej uzkosti a strachu spojen¢ho s prepravou a navstevami u veterinarneho lekara.

5. Kontraindikacie

Nepouzivajte v pripade precitlivenosti na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena pri mackach so Zivou hmotnost'ou do 2 kg,
mladsich ako 5 mesiacov a starSich ako 15 rokov. Pouzivajte len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Bezpecnost veterinarneho lieku bola stanovena iba pri zdravych zvieratach alebo pri zvieratach s
miernym systémovym ochorenim. Nebola stanovena pri zvieratich so stredne t'azkym alebo tazkym
systémovym ochorenim, napr. so stredne tazkym az tazkym ochorenim obli¢iek, pecene alebo
kardiovaskularnym ochorenim. Pouzivajte len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterindrnym lekarom.

Pred predpisanim tohto veterinarneho lieku musi veterinarny lekar vzdy zhodnotit’ zdravotny stav
macky.



Tento veterinarny lick moze sposobit’ mierne znizenie srdcovej frekvencie, dychovej frekvencie a
telesnej teploty. Ked'Ze po podani liecku moze dojst’ k poklesu telesnej teploty, lieCené zviera sa ma
udrziavat’ v prostredi s vhodnou teplotou.

Ak vas veterinarny lekar informuje, Ze s tymto veterinarnym liekom bol st¢asne pouzity iny liek
sposobujtci utlm centralneho nervového systému, pozorne sledujte macku, ¢i sa u nej nevyskytuju
priznaky ospalosti a utlmu dychania.

Predpisujtci veterinarny lekar by mal majitel'a upozormit’, Ze musi vzdy informovat’ oSetrujuceho
veterindrneho lekara, ak bol macke podany tento veterinarny liek.

Ak macka cast’ davky vypluje, po podani vracia alebo ak sa vyskytne nadmerné slinenie, d’al$iu davku
nepodavajte.

Utinok veterinarneho licku moze trvat’ priblizne 7 hodin. V pripade, e sa macka po podani lie¢by zda
byt ospald alebo sa u nej prejavuju iné priznaky vystupniovanych ucinkov, drzte ju doma a

neponukajte jej vodu ani krmivo, kym sa macka uplne nezotavi.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Vystavenie sa tomuto veterinarnemu licku moéze sposobit’ neziaduce G¢inky, ako su zavraty, unava,
problémy s rovnovahou, rozmazané videnie a bolest’ hlavy.

Zabrante kontaktu s pokozkou, ocami alebo sliznicami. Ihned’ po podani veterinarneho lieku si
dokladne umyte ruky.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i alebo sliznic, vyplachnite zasiahnuté miesto vodou. Ak sa
vyskytnu priznaky (zavraty, unava, problémy s rovnovahou alebo rozmazané videnie), vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

V pripade kontaktu s pokozkou ju umyte mydlom a vodou. Znecisteny odev si vyzlecte.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéciu
pre pouzivatel'ov alebo etiketu. Neriad’te vozidlo, pretoZe sa u vas moze vyskytnut’ tnava.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne §tadie na potkanoch a kralikoch preukazali Skodlivé G¢inky pocas gravidity, ked’ sa
pregabalin podava opakovane vo vel'mi vysokych davkach (> 250-nasobok odporucanej davky pre
macky). Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie pri mackéch.
Pouzivajte len po zhodnoteni prinosu-rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Predpoklada sa, Ze pouzitie inych pripravkov tlmiacich centralny nervovy systém umoctiuje ucinky
pregabalinu. Preto by mal predpisujici veterinarny lekar davku prislusnym spésobom upravit’.

Predavkovanie:

V studii predavkovania sa skiimala bezpec¢nost’ po opakovanom podavani po dobu 6 po sebe
nasledujicich dni a az 5-nasobku odportacanej lieCebnej davky. Predavkovanie (3- az 5-krat vyssie ako
odportacana davka) moze sposobit’ priznaky spojené s problémami s rovnovahou, inavou, vracanim a
slinenim vo vyssej frekvencii, zadvaZznosti a trvani ako neZiaduce reakcie pozorované pri odporucane;j
davke. V zriedkavych pripadoch mozno pri 5-nasobnej davke pozorovat stratu vedomia.

Ak dojde k zniZeniu telesnej teploty, macka sa ma chovat’ v teple.



7.  Neziaduce ucinky

Macky:
Casté Vracanie (Eméza)
(pri viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 lie¢enych zvierat): Nekoordinové pohyby (ataxia), sedacia, poruchy vnimania
pohybu/polohy (poruchy propriocepcie)
Letargia
Menej Gasté ZniZeny pocet bielych krviniek (leukopénia)

(pri viac ako 1 ale menej ako 10 z

v ard ) Svalovy tras, rozsirené zrenice (mydriaza)
1 000 liecenych zvierat):

Strata chuti do jedla (anorexia), strata hmotnosti

Zriedkavé Hypersalivacia'

(pri viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 lieCenych zvierat):

'Klinické priznaky st zvy¢ajne mierne a prechodné.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st1 uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce Gcinky mézete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Odporacana davka je 0,1 ml/kg zivej hmotnosti. Veterinarny liek podavajte peroralne (do tlamy
macky).

9. Pokyn o spravnom podani

Bongat podajte priblizne 1,5 hodiny pred zaciatkom prepravy/planovanej navstevy u veterinarneho
lekara.

Veterinarny liek sa moze podévat’ bud’ priamo do tlamy macky, alebo zmieSany s malym mnozstvom
krmiva. Velké mnozstvo krmiva méze oddialit’ nastup G¢inku. Na podanie veterinarneho lieku
pouzivajte peroralnu strickacku, ktora je sti¢ast'ou balenia.

Precitajte si podrobné pokyny tykajiice sa podavania na konci tejto informacie pre
pouZivatelov.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.



Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete alebo $katuli po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni fl'ase pri uchovavani v chladni¢ke: 6 mesiacov.

Po otvoreni sa ma fl'asa uchovavat’ v chladnicke, ale na kratku dobu sa méze uchovavat’ (spolu najviac
1 mesiac) pri teplote neprevysujucej 25 °C.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/21/273/001
Velkost balenia:

1 flasa (2 ml) a 1 peroralna striekacka (1 ml) v papierovej skatuli.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatelov
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Finsko



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

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

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
Ukmerges g. 126
08100 Vilnius

Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EA\LGoa

EAdvko EArGac 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
Ukmerges 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. 46
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.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

Kvnpog

EAdvko EALGc A.E.B.E.
Aepdpoc Mecoyeimv 335
152 31 XaAdvdpt, Attikn
EAMGSa

TnA.: +30 6946063971

Latvija

Orion Pharma UAB
Ukmergeés g. 126
08100 Vilnius
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

island

Malta

Portugal

Peny6auka buarapust
Tel: + 358 10 4261

17. DalSie informacie

POKYNY TYKAJUCE SA PODAVANIA:

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 Eldinladkkeet
PL/PB 425

F1-20101 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



1. ODSTRANTE VIECKO
Odstrante uzaver fl'asticky (zatlacte a odskrutkujte). Uzaver si odlozte, aby ste
mohli flasticku znova zavriet'.

2. PRIPOJTE STRIEKACKU

Zatlacte piest na spodok valca striekacky, aby ste z peroralnej striekacky vytlacili
vSetok vzduch. Striekacku pevne zatlacte do adaptéra umiestneného v hornej Casti
flase. Pouzivajte len strickacku dodavanu s lickom.

Plocha na uchopenie

Valec striekacky l Piest
] 2
(_ ( - 2 g :]
| T T TR T TN I T T Y W |
L
3. VYBERTE DAVKU

Prevrat'te flasticku s pripojenou striekackou dole hlavou. Potiahnite piest tak, aby
ste videli pod plochou na uchopenie valca striekacky ¢iernu ¢iaru oznacujiicu
spravnu davku (v ml) (predpisani vasim veterinarnym lekarom).

Ak macka vazi viac ako 10 kg, bude potrebné vypocitat’ celkovi davku a podat’ ju v
dvoch samostatnych davkach, pretoze maximalny objem strieka¢ky zodpoveda
1,0 ml roztoku.

Nenechévajte naplnent striekacku bez dozoru, zatial’ ¢o pripravujete macku na
podanie lieku.

4. PODANIE DAVKY
Jemne umiestnite strickacku do tlamy macky a podajte davku na koren jazyka
postupnym stlaGanim piestu, kym nebude strickacka prazdna.

Ak nie je mozné davku podat’ priamo do tlamy, je mozné lick zmieSat’ s malym
mnozstvom obl'ibeného krmiva pre mac¢ky. Po podani davky nenechajte

k dispozicii macke d’alSie krmivo, pretoze krmivo navySe moze oneskorit’ nastup
ucinku.

5. VRATENIE DO BALENIA
Po pouziti nasad’te uzaver a vyplachnite striekacku vodou. Vratte striekacku a fl'asu
do papierovej Skatule a ulozZte ich do chladnicky.
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