I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bongat 50 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
pregabalino (pregabalin) 50 mg;

pagalbinés medziagos:
natrio benzoato (E211) 2 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA
Geriamasis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis arba Siek tiek rausvas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kates

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Uminiam nerimui ir baimei, susijusiems su transportavimu ir vizitais pas veterinarijos gydytoja,
palengvinti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Neéra
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Veterinarinio vaisto saugumas nenustatytas katéms, sverian¢ioms maziau nei 2 kg, jaunesnéms nei

5 ménesiy amziaus ir vyresnéms nei 15 mety amziaus. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui

jvertinus nauda ir rizika.

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas tik sveikoms arba lengvomis sisteminémis ligomis
sergan¢ioms katéms. Jis nenustatytas gyviinams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkiomis

sisteminémis ligomis, pvz., vidutinio sunkumo arba sunkia inksty, kepeny arba $irdies ir kraujagysliy

liga. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.



Pries skiriant veterinarinj vaista, visada reikia jvertinti katés sveikatos buklg.

Veterinarinis vaistas gali Siek tiek sumazinti Sirdies ritma, kvépavimo daznj ir kiino temperatiira. Po
naudojimo gali sumaZzéti kiino temperattira, todé¢l gydomas gyviinas turi biti latkomas tinkamoje
aplinkos temperattiroje.

Jei su pregabalinu kartu naudojami CNS slopinantys vaistai, reikia atidZiai stebéti kate ar néra jokiy
kvépavimo slopinimo ir sedacijos simptomy.

v —

veterinarijos gydytoja, jei pries vizita pas jj katei buvo duota veterinarinio vaisto.

Jei katé dalj dozés iSspjauna, vemia po vaisto sudavimo arba jei pagauséja seilétekis, kitos dozés
neduokite.

Veterinarinio vaisto poveikis gali trukti apie 7 valandas. Jei po vaisto sudavimo katé atrodo mieguista
arba pasireiskia kiti per didelio poveikio simptomai, kat¢ reikia laikyti patalpoje ir neduoti jai vandens

bei pasaro, kol ji visiSkai neatsigaus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Pregabalino poveikis gali sukelti nepageidaujamy reiskiniy, pvz., galvos svaigima, nuovargj, ataksija,
nerysky matymg ir galvos skausmg.

Reikia vengti vaisto saly¢io su oda ar gleivine. Panaudojus veterinarinj vaista, reikia nedelsiant
kruopsciai nusiplauti rankas.

Jei netycia patekty j akis ar ant gleivinés, reikia plauti vandeniu. Jei pasireikSty simptomy (galvos
svaigimas, nuovargis, ataksija arba nerySkus matymas), reikia kreiptis | gydytoja.

Patekus ant odos, reikia nuplauti muilu ir vandeniu. Reikia nusivilkti uzterstus drabuzius.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete. Negalima vairuoti, nes gali pasireiks$ti nuovargis.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Klinikiniy tyrimy metu daznai pastebéta sedacijos (kuriai biidinga letargija, propriocepcijos sutrikimai
ir ataksija) ir vémimo simptomy. Klinikiniy tyrimy metu nedaznai pranesta apie raumeny drebulj,
midriazg, anoreksija, svorio sumazéjimg ir leukopenijg. Klinikiniy tyrimy metu retai pranesta apie

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

— labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
— dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

—nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviuny),

—reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

— labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniai tyrimai su Ziurkémis ir triusiais parodé embriofetotoksinj ir toksinj patelei poveikj,
pregabaling pakartotinai naudojant didelémis dozémis (= 1 250 mg/kg/d.). Veterinarinio vaisto
saugumas nenustatytas veisiamiems gyviinams ar vaikingumo ir laktacijos metu paskirties rusiy
gyvinams. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.



4.8. Saveika su Kkitais vaistais bei kitos saveikos formos

Naudojant kitus centring nervy sistema slopinanéius vaistus tikétina, kad pregabalino poveikis bus
sustiprintas, todél reikia atitinkamai koreguoti dozavima.

4.9. Dozés ir naudojimo budas
Vartoti per burng.

Veterinarinis vaistas naudojamas peroraliai kaip viena 5 mg/kg kiino svorio (0,1 ml/kg kiino svorio)
dozé likus apytiksliai 1,5 val. iki transportavimo / suplanuoto vizito pas veterinarijos gydytoja
pradzios.

Veterinarinj vaistg galima sugirdyti tiesiai j burng arba sumaiSyti su nedideliu kiekiu pasaro. MaiSant
su dideliu pasaro kiekiu, poveikis gali prasidéti veliau.

Veterinariniam vaistui sugirdyti reikia naudoti pakuotéje esantj geriamajj Svirksta.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

Perdozavimo tyrimo metu buvo tirtas saugumas po pakartotinio naudojimo 6 dienas i$ eilés naudojant
iki 5 karty didesn¢ gydymo dozg, nei rekomenduojama.

Pastebéta, kad naudojant 15 mg/kg ir 25 mg/kg dozes simptomai, susij¢ su motorine koordinacija
(eisenos sutrikimai, ribotas uzpakaliniy galiiniy / leteny naudojimas, nekoordinuotas elgesys, ataksija),
mieguistumu (sumazéjes aktyvumas, uzmerktos akys, guléjimas ant Sono, i$sipléte vyzdziai,
sumazejusi kiino temperatiira ir depresija), vémimu ir seilétekiu, pasireiské dazniau, buvo sunkesni ir
truko ilgiau, nei naudojant rekomenduojamg 5 mg/kg kiino svorio doze¢. Naudojant 25 mg/kg doze,
vienai i§ aStuoniy kaciy pasirei§ké sgmonés netekimas.

Sumazéjus kiino temperatiirai, kate reikia laikyti Siltai.
4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: nervy sistema, kiti vaistai nuo epilepsijos
ATCvet kodas: QN03AX16

5.1. Farmakodinaminés savybés

Pregabalinas jungiasi prie nuo potencialy skirtumo priklausomy kalcio kanaly pagalbiniy subvienety
(alfa2-delta baltymo) centrinéje nervy sistemoje, tokiu biidu sumazindamas jvairiy neuromediatoriy
(glutamato ir monoaminerginiy neuromediatoriy) i$siskyrimag bei sukeldamas savo anksiolitinj
poveikj.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Sugirdytas katéms, pregabalinas greitai absorbuojamas. Cmax plazmoje buvo 10,1 pug/ml ir pasireiske
pragjus 0,5-1,0 val. po 5 mg/kg kiino svorio dozés sugirdymo j burng neé¢dusioms katéms. Plotas po
koncentracijos plazmoje-laiko kreive (AUCy.24n) neédus buvo 129 pg*h/ml. Vidutinis absoliutus
peroralinio pregabalino biologinis prieinamumas buvo 94,3 %. Po pakartotinés 5 mg/kg dozés per
24 val. poveikis Cmax, AUCo.24n it t12 atzvilgiu buvo panasus i poveikj po vienos dozés. Sugirdzius



pregabaling j burng esant skirtingiems $érimo rezimams, reikSmingy bendrosios absorbcijos, iSreikStos
kaip plazmos Cax ir AUC, skirtumy nepastebéta.

Paskirstymas

Pregabalino pasiskirstymo turis yra gana didelis. | veng susvirkstus boliuso, pasiskirstymo tiiris esant
stabiliai buisenai (V) buvo 0,4 1/kg. Pregabalino jungimasis prie plazmos baltymy peléms, ziurkéms,
bezdzionéms ar Zzmonéms nezinomas. Su katémis §is tyrimas neatliktas.

Metabolizmas ir Salinimas

Pregabalinas i$ kaciy organizmo pasalinamas gana létai. Bendrasis plazmos klirensas buvo 0,03 1/h/kg.
Vidutinis pusinés eliminacijos i§ kraujotakos laikas buvo 12,3 val. po 2,5 mg/kg dozés susvirkstus |
veng ir 14,7 val. po 5 mg/kg dozés sugirdymo i burna.

Pirminis junginys bei metilintas metabolitas i$ kraujotakos per inkstus pasalinimas beveik tik

ziurkéms, bezdzionéms ir Zmonéms. Sunims mazdaug 45 % pregabalino dozés iSsiskiria su Slapimu
kaip N-metilo metabolitas. Su katémis tai neistirta.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio benzoatas (E211),

etilmaltolas,

praskiesta druskos rtigstis (pH sureguliuoti),

natrio hidroksidas (pH sureguliuoti),

distiliuotas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuotg (nuémus dangtelj), — 6 ménesiai. Atidarius, buteliuka
reikia laikyti Saldytuve, taciau galima laikyti trumpai (i$ viso iki 1 ménesio) 25 °C ar Zemesnéje
temperatiiroje.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (28 °C).

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Skaidrus III tipo stiklinis buteliukas su 2 ml vaisto. Buteliukas uzdarytas nuo vaiky apsaugotu
polipropileno dangteliu ir didelio tankio polietileno jdéklu, integruotu j mazo tankio polietileno
adapterj. Dézutéje pridedamas 1 ml mazo tankio polietileno geriamasis §virkstas. Svirkstas

sugraduotas 0,1 ml padalomis.

Pakuotés dydis: 1 buteliukas ir $virkstas kartoningje dézutéje



6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Suomija

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/21/273/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 13/07/2021

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.curopa.eu/).

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

Suomija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bongat 50 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms
pregabalin

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra: 50 mg pregabalino.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

2 ml
1 geriamasis Svirkstas

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti per burna.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

EXP:
Atidarius sunaudoti per 6 ménesius.



11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/21/273/001

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot:




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS (STIKLO)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bongat 50 mg/ml geriamasis tirpalas katéms
pregabalin

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

50 mg/ml

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

2 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

|5. ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

7. TINKAMUMO DATA

EXP:
Atidarius sunaudoti per 6 ménesius.

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
Bongat 50 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Orion Corporation

Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Suomija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Bongat 50 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms

Pregabalinas (pregabalin)

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
pregabalino 50 mg;

pagalbinés medZziagos:
natrio benzoato (E211) 2 mg.

Skaidrus, bespalvis arba Siek tiek rausvas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Uminiam nerimui ir baimei, susijusiems su transportavimu ir vizitais pas veterinarijos gydytoja,
palengvinti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Klinikiniy tyrimy metu daznai pastebéta sedacijos (kuriai biidingas nuovargis, kiino padéties ir judesiy
suvokimo sunkumas bei pusiausvyros problemos) ir vémimo simptomy. Klinikiniy tyrimy metu

nedaznai pranesta apie raumeny drebulj, i$siplétusius vyzdzius, apetito praradima, svorio sumazéjima
ir leukocity kiekio kraujyje sumaz¢jimg. Klinikiniy tyrimy metu retai pranesta apie seilétekj.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

— labai dazna (nepalankios reakcijos) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

— dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

—nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviuny),

—reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

— labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Rekomenduojama dozé yra 0,1 ml/kg kiino svorio. Sj veterinarinj vaista naudokite peroraliai.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Duokite Bongqat likus apytiksliai 1,5 val. iki transportavimo / suplanuoto vizito pas veterinarijos
gydytoja pradzios.

Veterinarinj vaistg galima sugirdyti tiesiai j burng arba sumaiSyti su nedideliu kiekiu pasaro. MaiSant
su dideliu pasaro kiekiu, poveikis gali prasidéti véliau. Veterinariniam vaistui sugirdyti reikia naudoti
pakuotéje esantj geriamajj Svirksta.

Sio informacinio lapelio pabaigoje skaitykite i§samias naudojimo instrukcijas.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 6 ménesiai. Atidarius, buteliuka reikia laikyti
Saldytuve, taciau galima laikyti trumpai (i$ viso iki 1 ménesio) 25 °C ar zemesnéje temperatiiroje.
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Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ar
kartoninés dézutés po EXP. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista katéms

Veterinarinio vaisto saugumas nenustatytas katéms, sverian¢ioms maziau nei 2 kg, jaunesnéms nei
5 ménesiy amziaus ir vyresnéms nei 15 mety amziaus. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudg ir rizikg.

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas tik sveikiems arba lengvomis sisteminémis ligomis
sergantiems gyviinams. Jis nenustatytas gyviinams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkiomis
sisteminémis ligomis, pvz., vidutinio sunkumo arba sunkia inksty, kepeny arba $irdies ir kraujagysliy
liga. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg.

Pries skirdamas veterinarinj vaista, veterinarijos gydytojas visada turi jvertinti katés sveikatos biikle.

Veterinarinis vaistas gali Siek tiek sumazinti Sirdies ritma, kvépavimo daznj ir kiino temperatiirg. Po
naudojimo gali sumazéti kiino temperatiira, todél gydomas gyviinas turi biiti laikomas tinkamoje
aplinkos temperatiiroje.

Veterinarijos gydytojui informavus, kad su veterinariniu vaistu buvo naudojamas kitas vaistas,
sukeliantis centrinés nervy sistemos slopinima, atidziai stebékite katg ir tikrinkite, ar néra mieguistumo
ir kvépavimo slopinimo simptomy.

eve—

veterinarijos gydytoja, jei pries vizita pas jj katei buvo duota veterinarinio vaisto.

Jei katé dalj dozés iSspjauna, vemia po vaisto sudavimo arba jei pagauséja seilétekis, kitos dozés
neduokite.

Veterinarinio vaisto poveikis gali trukti apie 7 valandas. Jei po vaisto sudavimo katé atrodo mieguista
arba pasireiskia kiti per didelio poveikio simptomai, kate reikia laikykti patalpoje ir neduoti jai

vandens bei pasaro, kol ji visiS$kai neatsigaus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Veterinarinio vaisto poveikis gali sukelti nepageidaujamy reiskiniy, pvz., galvos svaigima, nuovargj,
pusiausvyros problemy, nerysky matyma ir galvos skausma.

Reikia vengti vaisto salyCio su oda ar gleivine. Panaudojus veterinarinj vaista, reikia kruopsciai
nusiplauti rankas.

Jei netycCia patekty j akis ar ant gleivingés, reikia plauti vandeniu. Jei pasireiksty simptomy (galvos
svaigimas, nuovargis, pusiausvyros problemos arba nery$kus matymas), reikia kreiptis i gydytoja.

Patekus ant odos, reikia nuplauti muilu ir vandeniu. Reikia nusivilkti uzterStus drabuzius.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete. Negalima vairuoti, nes gali pasireiksti nuovargis.

Vaikingumas ir laktacija
Laboratoriniai tyrimai su Ziurkémis ir triusiais parodé kenksmingg poveikj vaikingumo metu, kai
pregabalinas pakartotinai naudojamas labai didelémis dozémis (> 250 karty didesnémis uz katéms




rekomenduojama dozg). Veterinarinio vaisto saugumas katéms vaikingumo ir laktacijos metu
nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Naudojant kitus centring nervy sistemg slopinancius vaistus tikétina, kad pregabalino poveikis bus
sustiprintas, todél vaista skiriantis veterinarijos gydytojas turi atitinkamai koreguoti dozavima.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemongs, prieSnuodziai)

Perdozavimo tyrimo metu buvo tirtas saugumas po pakartotinio naudojimo 6 dienas i$ eilés naudojant
iki 5 karty didesn¢ gydymo doze, nei rekomenduojama. Perdozavimas (3 ir 5 didesné nei
rekomenduojama dozé) gali sukelti simptomy, susijusiy su daznesnémis, sunkesnémis ir ilgiau
trunkanciomis pusiausvyros problemomis, nuovargiu, vémimu bei seilétekiu, palyginti su
nepageidaujamomis reakcijomis naudojant rekomenduojama dozg. Retais atvejais gali pasireiksti
samonés netekimas naudojant 5 kartus didesn¢ dozg.

Sumazéjus kiino temperatiirai, kate reikia laikyti Siltai.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.curopa.eu/).

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydis: 1 buteliukas ir 1 geriamasis Svirkstas kartoninéje dézutéje.
Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS:

1. DANGTELIO NUEMIMAS

Nuimkite dangtelj nuo buteliuko (paspauskite Zemyn ir pasukite). Pasilikite
dangtelj, kad galétumete vél uzdéti.



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

2. SVIRKSTO PRIJUNGIMAS

Spauskite stimoklj iki Svirksto cilindro dugno, kad i§ svirksto iSleistuméte visg ora.
Tvirtai jstatykite Svirksta j adapterj buteliuko virSuje. Naudokite tik pakuotéje esantj
Svirksta.

Rankenos plokstelé
Cilindras l
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3. DOZES NUSTATYMAS

Apverskite buteliukg su Svirkstu zemyn. Traukite stimoklj tol, kol juoda linija bus
ties tinkama (veterinarijos gydytojo paskirta) doze (ml), matoma po Svirksto cilindro
rankenos plokstele.

Jei katé sveria daugiau nei 10 kg, bendra dozg reikés apskaiciuoti ir duoti dviem
atskiromis dozémis, nes SvirksSte daugiausiai telpa tik 1,0 ml tirpalo.

Nepalikite uzpildyto dozavimo §virksto be priezitiros, kol ruo$iatés duoti vaistus
katei.

4. DOZES DAVIMAS
Atsargiai jstatykite $virkstg j katés burng ir, palaipsniui stumdami stimoklj,
suduokite doze ant liezuvio pagrindo, kol Svirkstas bus tuscias.

Jei dozés nepavyksta suduoti tiesiai ] burng, vaistg galima sumaisyti su nedideliu
kiekiu katés mégstamo pasaro. Nepalikite papildomo pasaro, kurj katé galety
pasiekti po dozés sudavimo, nes dél papildomo paSaro vaisto poveikis gali prasidéti
véliau.

5. IDEJIMAS ATGAL ] PAKUOTE 5
Panaudoje, uzdékite dangtelj ir praplaukite SvirkStg vandeniu. Svirkstg ir buteliukg
vél jdékite | kartoning dézute bei laikykite Saldytuve.



Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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