ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bongat 50 mg/ml, solugdo oral para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Pregabalina 50 mg

Excipientes:

Composicio quantitativa, se esta informacio
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Benzoato de sodio (E211) 2 mg

Composicio quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Etil maltol

Acido cloridrico diluido (para ajuste do pH)

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

Agua purificada

Solugédo limpida, incolor a ligeiramente avermelhada.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Felinos (Gatos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Alivio de ansiedade aguda e medo associado com o transporte e visitas veterinarias.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada em gatos com peso inferior a 2 kg, idade
inferior a 5 meses e superior a 15 anos. Administrar apenas em conformidade com a avaliac@o
beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.



A seguranca do medicamento veterindrio so foi determinada em gatos saudaveis ou com doenga
sistémica ligeira. Nao foi determinada em animais com doenga sistémica moderada ou grave, por
exemplo, doenca renal, hepatica ou cardiovascular moderada a grave. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Avaliar sempre o estado de saude do gato antes de prescrever o medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode causar uma ligeira redug@o no ritmo cardiaco, frequéncia respiratoria
e na temperatura corporal. Uma vez que pode ocorrer uma redugdo da temperatura corporal apos a
administra¢@o, o animal tratado devera ser mantido numa temperatura ambiente adequada.

Monitorizar cuidadosamente o gato em relagdo a quaisquer sintomas de depressao respiratoria e
sedag@o quando ¢ utilizado um depressor do sistema nervoso central concomitantemente com
pregabalina.

Monitorizar cuidadosamente o gato para quaisquer sintomas de sonoléncia e depressdo respiratoria se
o veterinario informar que foi utilizado outro medicamento veterinario causador de depressao do
sistema nervoso central concomitantemente com o medicamento veterinario.

Se o gato cuspir parte da dose, vomitar apos o tratamento, ou em caso de hipersalivagdo, ndao
administrar outra dose.

O efeito do medicamento veterinario pode durar, aproximadamente, 7 horas. No caso de o gato parecer
sonolento ou apresentar outros sinais de efeitos exagerados ap6s a administra¢do do tratamento,
manter o gato dentro de casa e nao dar agua ou alimento até que o gato tenha recuperado
completamente.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

A exposicdo a pregabalina pode causar efeitos adversos como tonturas, fadiga, ataxia, visdo turva e
dores de cabega.

Evitar o contacto com a pele, olhos ou mucosas. Lavar bem as maos imediatamente apds a
administra¢do do medicamento veterindrio.

Em caso de contacto acidental com os olhos ou mucosas, lavar com agua. Procurar aconselhamento
médico se ocorrerem sintomas (tonturas, fadiga, ataxia ou visao turva).

Em caso de contacto com a pele, lavar com agua e sabdo. Tirar as roupas contaminadas.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo do medicamento veterinario. Nao conduzir, uma vez que pode ocorrer fadiga.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicéavel.
3.6 Eventos adversos

Gatos:



Frequentes Emese
(1 a 10 animais / 100 animais tratados):
Ataxia, Sedagdo, Anomalia da propriocecdo

Letargia

Pouco frequentes Leucopenia
(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):
Tremor muscular, Midriase

Anorexia, Perda de peso

Raros Hipersalivagdo?!
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

1Geralmente, os sinais clinicos sdo ligeiros e transitorios.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado <ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Para obter informagdes de contacto, consulte o folheto informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao, lactacio e fertilidade:

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos revelaram a ocorréncia de efeitos embrio-
fetotoxicos e maternotdxicos quando a pregabalina ¢ administrada repetidamente em doses elevadas
(> 1250 mg/kg/dia). A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada em animais
reprodutores durante a gestacao e lactagdo nas espécies-alvo. Administrar apenas em conformidade
com a avaliag@o beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Uma vez que se prevé que a administragdo de outros depressores do sistema nervoso central potencie
os efeitos da pregabalina, deve ser efetuado um ajuste adequado da dose.

3.9 Posologia e via de administracao

Via oral.

O medicamento veterinario ¢ administrado oralmente como dose tnica de 5 mg/kg de peso corporal
(pe) (0,1 ml/kg de peso corporal) aproximadamente 1,5 horas antes do inicio do transporte/visita

veterindria planeada.

O medicamento veterinario pode ser administrado diretamente na boca ou misturado com pequenas
quantidades de alimento. Uma grande quantidade de alimento pode atrasar o inicio do efeito.

Utilizar a seringa oral fornecida na embalagem para a administragdo do medicamento veterinario.
3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A seguranga ap6s administracdo repetida durante 6 dias consecutivos e até 5 vezes a dose de
tratamento recomendada foi investigada num estudo de sobredosagem.



Sinais relacionados com coordenagdo motora (caminhar anormal, uso limitado de membros
posteriores/patas, comportamento descoordenado, ataxia), sonoléncia (diminuigdo da atividade, olhos
fechados, deitado de lado, pupilas dilatadas, diminui¢do da temperatura corporal ¢ depressdo), vomitos
e salivag@o foram observados com maior frequéncia, gravidade e duracdo dos sinais com doses de

15 mg/kg e 25 mg/kg do que a observada a taxa de dose recomendada de 5 mg/kg de peso corporal. A
perda de consciéncia foi notada em um em cada oito gatos a 25 mg/kg.

Se ocorrer uma diminui¢do da temperatura corporal, o gato deve ser mantido quente.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicéavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicéavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QN0O2BF02
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A pregabalina liga-se a subunidade auxiliar (proteina alfa2-delta) dos canais de calcio dependentes de
voltagem no sistema nervoso central, reduzindo assim a libertagdo de varios neurotransmissores
(glutamato e neurotransmissores monoaminérgicos) e produzindo o seu efeito ansiolitico.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

A pregabalina ¢ rapidamente absorvida apos administragdo oral em gatos. A Cpax plasmatica foi de
10,1 mecg/ml e ocorreu 0,5—1,0 horas ap6s a administragdo de 5 mg/kg de peso corporal na boca dos
gatos em jejum. A area sob a curva de tempo-concentragdo plasmatica (AUCy.24n) em jejum foi de

129 mecg*h/ml. A biodisponibilidade oral média absoluta da pregabalina foi de 94,3%. Apds uma nova
dose de 5 mg/kg as 24 horas, a exposi¢ao, em termos de Cax, AUCo.24n € t1/2, €ra comparavel com a
exposicao apos uma unica dose. Nao foram observadas diferencas significativas na absor¢do global,
expressa como Cmax € AUC do plasma, apds a administragdo de pregabalina na boca sob diferentes
regimes alimentares.

Distribui¢do

A pregabalina tem um volume de distribuicio relativamente elevado. Apos administragdo intravenosa
em bolus, o volume de distribuigdo no estado estacionario (V) foi de 0,4 I/kg. Em ratinhos, ratos,
macacos ou humanos, a pregabalina ndo ¢ conhecida por se ligar as proteinas plasmaticas. Isto ndo tem
sido estudado em gatos.

Metabolismo e eliminagao
A pregabalina ¢ eliminada muito lentamente do corpo dos gatos. A depuragao total do plasma foi de

0,03 I/h/kg. A semivida média de eliminagdo da circulagao foi de 12,3 horas apds a administragdo
intravenosa de 2,5 mg/kg e 14,7 horas ap6s a administrag@o oral de 5 mg/kg.



A eliminagdo da circulagdo do composto original, bem como do metabolito da metilagdo, ocorre quase
exclusivamente por excre¢ao renal em ratos, macacos e humanos. Nos cies, aproximadamente 45% da
dose de pregabalina é excretada na urina como metabolito de N-metil. Isto ndo tem sido estudado em
gatos.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario (remogao da tampa): 6
meses.

Uma vez aberto, o frasco deve ser armazenado num frigorifico, mas pode ser armazenado por curtos
periodos de tempo (até 1 més no total) a 25 °C ou abaixo.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Um frasco de vidro transparente de tipo III contendo 2 ml de medicamento veterinario. O frasco é
fechado com um fecho de polipropileno resistente as criangas e um revestimento de polietileno de alta
densidade integrado com um adaptador de polietileno de baixa densidade. Na caixa, esta incluida uma
seringa oral de 1 ml de polietileno de baixa densidade. A seringa é graduada em incrementos de

0,1 ml.

Tamanho de embalagem: 1 frasco e uma seringa numa caixa de carto.

5.5 Precaugdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Orion Corporation

7.  NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/21/273/001

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO



Data da primeira autorizagdo: 13/07/2021

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

23/01/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nao existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bongat 50 mg/ml solugéo oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 50 mg de pregabalina.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 ml
1 seringa oral

4. ESPECIES-ALVO

Gatos.

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.



11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Orion Corporation

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/21/273/001

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO (VIDRO)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bongqat

(

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

50 mg/ml

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.



B. FOLHETO INFORMATIVO



FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Bongat 50 mg/ml solugéo oral para gatos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Pregabalina 50 mg

Excipiente:
Benzoato de sodio (E211) 2 mg

Solugdo limpida, incolor a ligeiramente avermelhada.

3. Espécies-alvo

Gatos.

4. Indicacées de utilizacio

Alivio de ansiedade aguda e medo associado com o transporte e visitas veterinarias.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada em gatos com peso inferior a 2 kg, idade
inferior a 5 meses e superior a 15 anos. Administrar apenas em conformidade com a avaliago
beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

A seguranga do medicamento veterinario so foi determinada em animais saudaveis ou naqueles com
doenga sistémica ligeira. Nao foi determinada em animais com doenga sistémica moderada ou grave,
por exemplo, doenga renal, hepatica ou cardiovascular moderada a grave. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

O estado de satde do gato tem de ser sempre avaliado pelo médico veterinario antes de prescrever o
medicamento veterinrio.

O medicamento veterinario pode causar uma ligeira diminui¢do no ritmo cardiaco, frequéncia
respiratoria e na temperatura corporal. Uma vez que pode ocorrer uma descida da temperatura corporal

apos a administrac@o, o animal tratado devera ser mantido numa temperatura ambiente adequada.
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Monitorizar cuidadosamente o gato para quaisquer sintomas de sonoléncia e depressdo respiratoria se
o médico veterinario informar que foi utilizado outro medicamento causador de depressdo do sistema
nervoso central concomitantemente com o medicamento veterinario.

O dono do animal deve ser avisado pelo médico veterinario que prescreve o medicamento veterinario
para informar sempre o médico veterinario responsavel se 0 medicamento veterindrio tiver sido
administrado ao gato antes da consulta médico-veterinaria.

Se o gato cuspir parte da dose, vomitar apos o tratamento, ou em caso de saliva¢ao excessiva, nao
administrar outra dose.

O efeito do medicamento veterinario pode durar, aproximadamente, 7 horas. No caso de o gato parecer
sonolento ou apresentar outros sinais de efeitos exagerados apds a administracdo do tratamento,
manter o gato dentro de casa e ndo dar agua ou alimento até que o gato tenha recuperado
completamente.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

A exposicao ao medicamento veterinario pode causar efeitos adversos como tonturas, fadiga,
problemas de equilibrio, visdo turva e dores de cabega.

Evitar o contacto com a pele, olhos ou mucosas. Lavar bem as maos imediatamente apds a
administra¢do do medicamento veterinario.

Em caso de contacto acidental com os olhos ou mucosas, lavar com agua. Procurar aconselhamento
médico se ocorrerem sintomas (tonturas, fadiga, problemas de equilibrio ou visdo turva).

Em caso de contacto com a pele, lavar com agua e sabdo. Tirar as roupas contaminadas.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo do medicamento veterinario. Ndo conduzir, uma vez que pode ocorrer fadiga.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

Gestacao e lactacgdo:

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos revelaram a ocorréncia de efeitos nocivos
durante a gestacdo quando a pregabalina ¢ administrada repetidamente em doses elevadas (= 250 vezes
a dose recomendada para gatos). A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante
a gestagdo e lactacdo em gatos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio-risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

Uma vez que se prevé que a administragdo de outros depressores do sistema nervoso central potencie
os efeitos da pregabalina, o médico veterinario responsavel devera efetuar um ajuste adequado da
dose.

Sobredosagem:
A seguranga ap6s administracdo repetida durante 6 dias consecutivos e até 5 vezes a dose de

tratamento recomendada foi investigada num estudo de sobredosagem. A sobredosagem (3 e 5 vezes
superior a dose recomendada) pode causar sinais relacionados com problemas de equilibrio, fadiga,
vomitos e salivagdo com maior frequéncia, gravidade e duragdo do que as reagdes adversas observadas
na dose recomendada. Em raras ocasides, a perda de consciéncia pode ser vista na dose de 5 vezes.

Se ocorrer uma diminui¢do da temperatura corporal, o gato deve ser mantido quente.
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7. Eventos adversos

Gatos:

Frequentes Vomitos (Emese)
(1 a 10 animais / 100 animais tratados):
Descoordenacao (Ataxia), Sedagdo, Sensacao de
movimento/posi¢do anormal (Anomalia da
propriocecao)

Letargia

Pouco frequentes Contagem de leucdcitos baixa (Leucopenia)
(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):
Tremor muscular, Pupilas dilatadas (Midriase)

Perda de apetite (Anorexia), Perda de peso

Raros Hipersalivagdo?
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

1Geralmente, os sinais clinicos sdo ligeiros e transitdrios.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterindria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao

A dose recomendada ¢ de 0,1 ml/kg de peso corporal. Administrar o medicamento veterinario
oralmente.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Administrar Bonqat aproximadamente 1,5 horas antes do inicio do transporte/visita veterinaria

planeada.

O medicamento veterinario pode ser administrado diretamente na boca ou misturado com pequenas
quantidades de alimento. Uma grande quantidade de alimento pode atrasar o inicio do efeito. Utilizar a
seringa oral fornecida na embalagem para a administracdo do medicamento veterinario.

Consulte as instrucoes detalhadas de administracdo no fim deste folheto.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicéavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao



Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo ou na embalagem depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco num frigorifico: 6 meses.

Uma vez aberto, o frasco deve ser armazenado num frigorifico, mas pode ser armazenado por curtos
periodos de tempo (até 1 més no total) a 25 °C ou abaixo.

12. Precaucgoes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/21/273/001
Tamanho de embalagem:

1 frasco (2 ml) e uma seringa (1 ml) numa caixa de cartdo.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
{DD/MM/AAAA}

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia



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

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Finlandia

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

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

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

Tel: +420 227 027 263

Danmark

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

Deutschland

TVM Tiergesundheit GmbH
Reuchlinstrasse 10-11
DE-10553 Berlin

Tel: +49 30 23 59 23 200

Eesti

Orion Pharma UAB
Ukmergeés g. 126
08100 Vilnius

Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EArada

EXavko EALGc A.E.B.E.
Aewpopoc 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

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgique

Tél/Tel: +32 14 67 20 51

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

Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan la
3012 Leuven

Belgié

Tel: +32 16 84 19 79

Norge

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

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
A-4600 Wels

Tel.: +43 664 8455326

Polska

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

PL-00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77



Tel: +34 913 301 651

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +33 3 21 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

Kvbmpog

EAGvko EALdg A.E.B.E.
Aeopdpoc Mecoyeimv 335
152 31 XaAdvdpt, Attikn
EAMGSa

TnA.: +30 6946063971

Latvija

Orion Pharma UAB
Ukmerges g. 126
08100 Vilnius
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

Island
Malta
Portugal

Peny6smka boarapus
Tel: +358 10 4261

17. Outras informacoes
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Roménia

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

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

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvagen 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



INSTRUCOES DE ADMINISTRACAO:

1. REMOVER A TAMPA
Remover a tampa do frasco (pressionar e rodar). Guardar a tampa, para voltar a
fechar.

2. APLICAR A SERINGA

Empurrar o émbolo para o fundo do corpo da seringa para espremer todo o ar para
fora da seringa. Introduzir a seringa firmemente no adaptador situado na parte
superior do frasco. Utilizar apenas a seringa fornecida com o medicamento
veterinario.

Pega

ICilindro .
Embolo

¢|’¢ ¢::|

ﬂ <+
—

—1

—0.5

—0ml

3. SELECIONAR A DOSE

Virar ao contrario o frasco com a seringa colocada. Puxar o émbolo da seringa até a
linha preta da dose correta (ml) (prescrita pelo médico veterinario) poder ser vista
debaixo da pega do cilindro.

Se o0 peso do gato for superior a 10 kg, a dose total precisara de ser calculada e
administrada em duas doses em separado, uma vez que a seringa tem uma
capacidade maxima de 1,0 ml de solugdo.

N3ao deixar a seringa doseadora cheia sem supervisdo, ao preparar o gato para a
administracao.

4. ADMINISTRAR A DOSE
Colocar cuidadosamente a seringa na boca do gato ¢ administrar a dose na base da
lingua, pressionando gradualmente o émbolo até a seringa estar vazia.

Se a dose ndo puder ser administrada diretamente na boca, o0 medicamento
veterindrio pode ser misturado com uma pequena quantidade do alimento preferido
do gato. Nao deixar alimentos adicionais disponiveis para o gato depois de a dose
ter sido administrada, uma vez que o alimento extra pode atrasar o inicio do efeito.
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5. COLOCAR DE NOVO NO ACONDICIONAMENTO
Ap0s a utilizagdo, voltar a colocar a tampa e lavar a seringa com agua. Voltar a
colocar a seringa e o frasco na caixa de cartdo e armazena-los no frigorifico.
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