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

Excipiente:
Benzoato de s6dio (E211) 2 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugdo oral.

Solugdo limpida, incolor a ligeiramente avermelhada

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Felinos (Gatos)

4.2 Indicagoes de utilizacio, especificando as espécies alvo

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

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Nenhuma.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

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

A seguranca do medicamento veterindrio so foi determinada em gatos saudaveis ou com doenga
sistémica leve. 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 satide 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 relacdo a quaisquer sintomas de depressao respiratoria e
sedagdo 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 do gato parecer
sonolento ou apresentar outros sinais de efeitos exagerados ap6s a administra¢do do tratamento,
manter o gato dentro de casa e ndo dar agua ou alimento até que o gato tenha recuperado
completamente.

Precaucdes especiais a adoptar 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.

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Sinais de sedacdo (caracterizados por letargia, anomalia propriocetiva e ataxia) e emese tém sido
relatadas de forma frequente em estudos clinicos. Tremor muscular, midriase, anorexia ligeira, perda
de peso e leucopenia tém sido relatados de forma pouco frequente em estudos clinicos. A salivagdo
tem sido relatada raramente em estudos clinicos. Geralamente, os sinais clinicos sdo ligeiros e
transitorios.

A frequéncia das reac¢des adversas ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequentes (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando uma ou mais reagdes adversas)
- frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1, mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados)

- raras (mais de 1, mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito raras (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos
Estudos laboratoriais em ratos e coelhos mostraram evidéncias de efeitos embrio-fetotoxicos e

maternotoxicos quando a pregabalina ¢ administrada repetidamente em doses elevadas (> 1 250
mg/kg/dia). A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em animais reprodutores



durante a gestacgdo e lactag@o nas espécies alvo. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccao

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.

4.9 Posologia e via de administracio

Via oral.

O medicamento veterinario ¢ administrado oralmente como dose Unica de 5 mg/kg de peso corporal
(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.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

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

Sinais relacionados com coordenacdo 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 e depressao), vomitos
e salivagdo foram observados com maior frequéncia, gravidade e duragdo 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 diminuigdo da temperatura corporal, o gato deve ser mantido quente.
4.11 Intervalo de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Sistema nervoso, outros antiepilépticos
Codigo ATCvet: QN03AX16

5.1 Propriedades farmacodinimicas

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

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

A pregabalina é rapidamente absorvida apos administracdo oral em gatos. A Cpax plasmatica ¢ de 10,1
png/ml e ocorre 0,5-1,0 horas apds a administragdo de 5 mg/kg de peso corporal na boca dos gatos em
jejum. A area sob curva de tempo-concentracdo plasmatica (AUCo.24n) em estado rapido era de 129



png*h/ml. A biodisponibilidade oral média absoluta da pregabalina foi de 94,3%. Apds uma nova dose
de 5 mg/kg a 24 horas, a exposicao, em termos de Crax, AUCo-24n, € t12, €ra compardvel com a
exposicao apos uma unica dose. Nao foram observadas diferencgas significativas na absor¢ao global,
expressa como plasma Cmax € AUC, apés a administragdo de pregabalina na boca sob diferentes
regimes alimentares.

Distribui¢ao

A pregabalina tem um volume de distribuicdo relativamente elevado. Apds administragdo intravenosa
em bolus, o volume de distribui¢do no estado estaciondrio (V) foi de 0,4 I/kg. Em ratos, ratazanas,
macacos ou humanos, a pregabalina ndo é conhecida por se ligar as proteinas plasmaticas. Isto ndo tem
sido estudado em gatos.

Metabolismo e excre¢do

A pregabalina ¢ eliminada muito lentamente do corpo dos gatos. A depuragdo total do plasma foi de
0,03 I/h/kg. A semi-vida média de eliminagdo da circulagdo foi de 12,3 horas apds a administracao
intravenosa de 2,5 mg/kg e 14,7 horas apos a administracdo 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 cdes, aproximadamente 45%
da dose de pregabalina é excretada na urina como metabolito de N-metil. Isto ndo tem sido estudado
em gatos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sodio (E211)

Etil maltol

Acido cloridrico, diluido (para ajuste de pH)
Hidréxido de sédio (para ajuste de pH)
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principais

Nao aplicéavel.

6.3 Prazo de validade

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

Prazo de validade apds 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.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2°C a 8§°C).

6.5 Natureza e composiciio do acondicionamento primario

Um frasco de vidro transparente de tipo III contendo 2 ml de medicamento veterinario. O frasco ¢
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 ¢ graduada em incrementos de 0,1

ml.

Apresentacdo: 1 frasco e uma seringa numa caixa de cartdo



6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

FINLANDIA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/21/273/001

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 13/07/2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.


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

ANEXO II
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DOS LOTES

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS



A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DOS LOTES

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

Finlandia

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Nao aplicéavel.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bongat 50 mg/ml, solugdo oral para gatos
pregabalina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

1 ml contém: 50 mg de pregabalina.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo oral

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 ml
1 seringa oral

5.  ESPECIES ALVO

Gatos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Depois de aberto, administrar no prazo de 6 meses.



11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Elimina¢do do medicamento veterinario ndo utilizado: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO. Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/21/273/001

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot:




INDICACOES MIiNIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO (VIDRO)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bongat 50 mg/ml, solugdo oral para gatos
pregabalina

(

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

50 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

2 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

| 5. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot:

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Depois de aberto, administrar no prazo de 6 meses.

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO



B. FOLHETO INFORMATIVO



FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Bongat 50 mg/ml, solucio oral para gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

Fabricante responsavel pela libertacido dos lotes:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Finlandia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bongat 50 mg/ml, solugdo oral para gatos
pregabalina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substincia activa:
Pregabalina 50 mg

Excipiente:
Benzoato de sodio (E211) 2 mg

Solugdo limpida, incolor a ligeiramente avermelhada.

4. INDICACAO (INDICACOES)

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

S. CONTRAINDICACOES

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

6. REACCOES ADVERSAS

Sinais de sedagdo (caracterizados por fadiga, dificuldades na percepcao da posi¢do e movimento do

corpo, e problemas de equilibrio) e vomitos tém sido observados com frequéncia em estudos clinicos.

Tremor muscular, pupilas dilatadas, perda de apetite, perda de peso e numero reduzido de globulos



brancos tém sido relatados com pouca frequéncia em estudos clinicos. Salivagdo tem sido relatada
raramente em estudos clinicos. Geralmente, os sinais clinicos sdo ligeiros e transitorios.

A frequéncia das reacg¢des adversas ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequentes (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando uma ou mais reagdes adversas)
- frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1, mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados)

- raras (mais de 1, mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito raras (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos, mesmo que néao
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

A dose recomendada ¢ de 0,1 ml/kg de peso corporal.

Administrar o medicamento veterindrio oralmente.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

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 administracio no fim deste folheto.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Nao aplicéavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar no frigorifico (2°C a 8°C).

Prazo de validade apds 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.

Nao administrar o medicamento veterinario depois do prazo de validade indicado no rétulo ou na caixa,
depois de EXP. A validade refere-se ao tltimo dia do més.

16



12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em gatos:

A seguranc¢a do medicamento veterindrio nao foi determinada em gatos com peso inferior a 2 kg ou
idade inferior a 5 meses e superior a 15 anos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

A seguranca do medicamento veterinario so foi determinada em animais saudaveis ou naqueles com
doenga sistémica leve. Ndo 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.

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

O proprietario do animal deve ser avisado pelo médico veterinario responsavel para informar sempre o
médico veterinario que atende se o medicamento veterinario tiver sido administrado ao gato antes da
visita veterinaria.

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

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

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
A exposicao ao medicamento veterinario pode causar efeitos adversos como tonturas, fadiga, ataxia,
visdo turva e dores de cabeca.

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, problemas de equilibrio ou visdo turva).

Em caso de contacto com a pele, lavar com 4gua e sabdo. Tirar as roupas contaminadas.

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

Gestacao e lactacgdo:

Estudos laboratoriais em ratos ¢ coelhos mostraram evidéncias de efeitos nocivos durante a gestagdo
quando a pregabalina ¢ administrada repetidamente em doses elevadas (> 250 vezes a dose
recomendada dia). A seguran¢a do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestacao e




lactacdo em gatos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio-risco realizada
pelo médico veterindrio responsavel.

Interacoes:
Uma vez que se prevé que a administragdo de outros depressores do sistema nervoso central potencie

os efeitos da pregablina, o médico veterinario responsavel devera efetuar um ajuste adequado da dose.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

A seguranga apos administragdo repetida durante 6 dias consecutivos ¢ 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 salivacdo 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.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Perguntar ao seu médico
veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas
medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.curopa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdo: 1 frasco e 1 seringa oral numa caixa de cartdo.
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.



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

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, 0 medicamento
veterinario 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.

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.



Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
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