BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bongat 50 mg/ml oral oplesning til katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Pregabalin 50 mg

Hjeelpestof:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Natriumbenzoat (E211) 2 mg

Etylmaltol

Saltsyre, fortyndet (til pH-regulering)

Natriumhydroxid (til pH-regulering)

Renset vand

Klar, farvelgs til svag redlig oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Katte.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Dampning af akut angst og frygt i forbindelse med transport og dyrlegebesog.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler
Ingen.
3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Veterinarlegemidlets sikkerhed er ikke undersegt til katte, der vejer under 2 kg, eller som er under
5 mdr. gamle eller &ldre end 15 ar. M& kun anvendes i henhold til den ansvarlige dyrleges vurdering
af benefit-risk forholdet.

Veterinerlegemidlets sikkerhed er kun undersggt pa sunde katte eller katte med mild systemisk
sygdom. Sikkerheden er ikke undersogt pé dyr med moderate eller alvorlige systemiske sygdomme,
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f.eks. moderat til alvorlig nyre-, lever- eller kardiovaskular sygdom. Mé kun anvendes i henhold til
den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit-risk forholdet.

Vurder altid kattens helbredsstatus for veterinerlagemidlet ordineres.

Veterinerlegemidlet kan forarsage en let nedsat hjertefrekvens, respirationsfrekvens og
kropstemperatur. Da en nedsat kropstemperatur kan forekomme efter administration, skal det
behandlede dyr holdes varmt.

Overvag katten ngje for symptomer pé nedsat respirationsfrekvens og sedation, hvis der anvendes
CNS-depressiva sidelobende med pregabalin.

Dyrlagen som ordinerer veterinerleegemidlet skal informere dyreejer om, at dyreejer altid skal
informere den behandlende dyrlege, hvis det veterineermedicinske produkt er administreret til katten
for dyrlegebesoget.

Hyvis katten spytter en del af dosis ud, kaster op efter administration eller i tilfaelde af hypersalivation
ma der ikke gives en ny dosis.

Der kan forventes effekt af veterineerleegemidlet i ca. 7 timer. Hvis katten virker slov eller viser andre
tegn pa kraftig virkning efter administration af veterinarleegemidlet, skal katten holdes indenders og

ma ikke tilbydes vand eller foder, for den er er helt restitueret.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Eksponering for pregabalin kan give bivirkninger som svimmelhed, trethed, ataksi, sloret syn og
hovedpine.

Undgé kontakt med hud, gjne eller slimhinder. Vask haender grundigt straks efter administration af
veterinaerlegemidlet.

Skyl med vand ved utilsigtet kontakt med gjne eller slimhinder. Seg legehjelp, hvis der opstér
symptomer (svimmelhed, traethed, ataksi eller slaret syn).

Vask med sabe og vand ved hudkontakt. Aftag forurenet tgj

Seg straks leegehjalp ved utilsigtet indtagelse, og vis laegen indlaegssedlen eller etiketten. Undlad at
kere, da der kan forekomme treethed.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Katte:

Almindelig Emesis
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Ataksi, sedation, pavirket proprioception

Letargi

Ikke almindelig Leukopeni




(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):

Muskelsitren, mydriasis

Anoreksi, vagttab

Sjelden Hypersalivation!
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

! De kliniske tegn er typisk milde og forbigéende.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnit 16 i indlagssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zeglaegning

Dragtighed, laktation og fertilitet

Laboratoriestudier pa rotter og kaniner viser evidens for embryofetal toksicitet og maternotoksicitet
ved gentagne indgivelser af pregabalin i hgje doser (= 1.250 mg/kg/dag). Veterinzrlegemidlets
sikkerhed er ikke fastlagt hos avlsdyr eller under draegtighed og laktation hos de dyrearter, som
leegemidlet er godkendt til. Ma kun anvendes 1 henhold til den ansvarlige dyrleeges vurdering af
benefit-risk forholdet.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Brugen af andre CNS-depressiva forventes at forsteerke virkningen af pregabalin, og derfor skal der
foretages en passende justering af dosis.

3.9 Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

Veterinerlegemidlet administreres oralt som en enkelt dosis pé 5 mg/kg kropsvegt (0,1 ml/kg
kropsvegt) cirka 1,5 time for start pa transport/planlagt dyrleegebesog.

Veterinerlegemidlet kan administreres enten direkte gennem munden eller blandet med en lille
mangde foder. En sterre mangde foder kan forsinke virkningstidspunktet.

Anvend mundsprejte, der er vedlagt pakken, til administration af veterinerlegemidlet.
3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Sikkerheden efter gentagne administrationer i 6 pa hinanden folgende dage og op til 5 gange den
anbefalede behandlingsdosis er undersggt i et overdoseringsstudie.

Der blev observeret motoriske @ndringer (unormal gang, nedsat proprioception af bagben/poter,
@ndret adfaerd, ataksi) somnolens (nedsat aktivitet, sideleje, pupildilatation, nedsat kropstemperatur og
nedstemthed), opkastning og frade. De observerede symptomer var med hyppigere forekomst og
alvorsgrad og leengere varighed ved doser pa 15 mg/kg og 25 mg/kg end iagttaget ved den anbefalede
dosering pa 5 mg/kg kropsvagt. Bevidstleshed blev bemerket hos en ud af otte katte ved 25 mg/kg.

Hyvis kropstemperaturen falder, skal katten holdes varm.



3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:
QNO02BF02

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Pregabalin bindes til subenhed (alpha2-delta protein) pa spaendingsstyrede calciumkanaler i
centralnervesystemet, hvilket nedsatter frigivelsen af forskellige neurotransmittere (glutamat og
monoaminerge neurotransmittere) og genererer den angstdempende virkning.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption

Pregabalin optages hurtigt hos katte efter oral indgivning. Cpax 1 plasma var pa 10,1 pg/ml og indtraf
0,5-1,0 time efter administration af 5 mg/kg kropsvagt i munden pa fastende katte. Arealet under
plasmakoncentration-tid-kurven (AUCy.24n) 1 fastende tilstand var pa 129 pg*h/ml. Den
gennemsnitlige absolutte orale biotilgeengelighed af pregabalin var pé 94,3 %. Efter en redosering pé
5 mg/kg pé 24 timer var eksponeringen med hensyn til Ciax, AUCo.24n, 0g t12 sammenlignelig med
eksponeringen efter enkeltdosering. Der er ikke bemaerket markante forskelle i den samlede optagelse
udtrykt som plasma Cmax 0g AUC efter peroral administration af pregabalin under forskellige
foderregimer.

Distribution
Pregabalin har en relativt stor distributionsvolumen. Efter en intravenes administration af en bolus var
distributionen ved opndelse af ligevaegt (V) pa 0,4 1/kg. Der er ingen kendte tilfzlde af, at pregabalin

binder sig til plasmaproteiner hos mus, rotter, aber eller mennesker. Dette er ikke undersogt hos katte.

Metabolisme og elimination

Pregabalin elimineres langsomt hos katte. Den samlede plasmaudskillelse var pa 0,03 1/t/kg. Den
gennemsnitlige halveringstid fra kredslgbet var pa 12,3 timer efter intravengs administration af
2,5 mg/kg og 14,7 timer efter oral administration pa 5 mg/kg.

Nedbrydningen af pregabalin og metyleringsmetabolitten fra blodet sker nasten udelukkende ved
udskillelse fra nyrerne hos rotter, aber og mennesker. Hos hunde udskilles cirka 45 % af
pregabalindosen i urinen som N-metylmetabolit. Dette er ikke undersogt hos katte.

5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.



5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i salgspakning: 3 ar.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage (aftagelse af haetten): 6 méaneder.

Efter abning skal flasken opbevares i keleskab men kan i korte perioder (op til en méaned i alt)
opbevares ved 25 °C.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

5.4 Den indre emballages art og indhold

En klar type III glasflaske med 2 ml af veterinerleegemidlet. Flasken er lukket med en bernesikret
haette af polypropylen og en foring i hejdensitetspolyethylen, der er integreret med en adapter i
lavdensitetspolyethylen. En 1 ml mundsprejte 1 polypropylen medfelger i @sken. Sprojten er skaleret i
trin pa 0,1 ml.

Pakkestarrelse: 1 flaske og en sprojte i en papaske

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinaerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Orion Corporation

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER)

EU/2/21/273/001

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste tilladelse: 13/07/2021

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

<{DD/MM/AAAA}>

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinaerlegemidlet udleveres kun pa recept.



Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(http://www.ema.curopa.eu/).



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

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bongat 50 mg/ml oral oplesning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder: 50 mg pregabalin.

3. PAKNINGSSTORRELSE

2 ml
1 mundsprgjte

4. DYREARTER

Katte.

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

| 7.  TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter dbning anvendes veterin@rlegemidlet inden for 6 maneder.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Lzaes indleegssedlen inden brug.



11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Orion Corporation

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/21/273/001

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 16. ANDET

Vnr



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

FLASKE (GLAS)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bongqat

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

50 mg/ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter &bning anvendes veterinerleegemidlet inden for 6 maneder.



B. INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Bongat 50 mg/ml oral oplesning til katte

2. Sammensatning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Pregabalin 50 mg

Hjzlpestof:
Natriumbenzoat (E211) 2 mg

Klar, farvelgs til svag redlig oplgsning.

3. Dyrearter

Katte.

4. Indikation(er)

Dampning af akut angst og frygt i forbindelse med transport og dyrlegebesog.

5. Kontraindikationer

Ma ikke bruges i tilfzelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Searlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Veterinarlegemidlets sikkerhed er ikke undersogt til katte, der vejer under 2 kg, eller som er under
5 mdr. gamle eller @ldre end 15 ar. Mé kun anvendes 1 henhold til den ansvarlige dyrleges vurdering af
benefit-risk forholdet.

Veterinerlegemidlets sikkerhed er kun underseggt hos sunde dyr eller dyr med mild systemisk sygdom.
Sikkerheden er ikke undersegt pa dyr med moderate eller alvorlige systemiske sygdomme f.eks.
moderat til alvorlig nyre- lever eller kardiovaskular sygdom. Méa kun anvendes i henhold til den
ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk forholdet.

Kattens helbredsstatus skal altid vurderes af dyrlegen, for veterinerleegemidlet ordineres.



Veterinerlegemidlet kan forarsage en let nedsat hjertefrekvens, respirationsfrekvens og
kropstemperatur. Da et fald i kropstemperatur kan forekomme efter administration, skal det behandlede
dyr holdes varmt.

Overvag katten ngje for symptomer pé desighed og nedsat respirationsfrekvens hvis dyrlegen har
oplyst, at anden medicin, der kan forérsage en depression af centralnervesystemet, er blevet anvendt
sidelgbende med veterinarlagemidlet.

Dyrlegen, som ordinerer veterinerlegemidlet, skal informere dyreejer om, at dyreejer altid skal
informere den behandlende dyrleege, hvis det veterineermedicinske produkt er indgivet til katten for
dyrlaegebesoget.

Hyvis katten spytter en del af dosis ud, kaster op efter indgivelse eller i tilfzelde af hypersalivation mé der
ikke gives en ny dosis.

Der kan forventes effekt af veterinerleegemidlet i ca. 7 timer. Hvis katten virker slov eller viser andre
tegn pa kraftig virkning efter indgivelse af veterinerleegemidlet, skal katten holdes indenders og méa

ikke fa vand eller foder, for den er helt restitueret.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Eksponering for pregabalin kan give bivirkninger som svimmelhed, treethed, balanceproblemer, sloret
syn og hovedpine.

Undgé kontakt med hud, gjne eller slimhinder. Vask hander grundigt straks efter indgivelse af
veterinzerlaegemidlet.

Skyl med vand ved utilsigtet kontakt med gjne eller slimhinder. Seg laegehjelp, hvis der opstar
symptomer (svimmelhed, treethed, balanceproblemer eller sloret syn).

Vask med sabe og vand ved hudkontakt. Aftag forurenet tej.

Seg straks leegehjelp ved utilsigtet indtagelse, og vis l&egen indlaegssedlen eller etiketten. Undlad at
kere, da der kan forekomme treethed.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

Draegtighed og laktation:

Laboratoriestudier pa rotter og kaniner udviste evidens for skadelige virkninger under dregtighed, nir
pregabalin blev indgivet gentagne gange i meget haje doser (> 250 gange den anbefalede dosis til
katte). Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke undersogt under draegtighed og laktation hos katte. Mé
kun anvendes i henhold til den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit-risk forholdet.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Samtidig anvendelse af andre leegemidler som virker dempende pa centralnervesystemet kan
forstaerke effekten af pregabalin, og derfor kan der veere behov for dosisjusteringer af den behandlende
dyrlaege.

Overdosis:

Sikkerheden efter gentagne indgivelser i 6 pa hinanden felgende dage og op til 5 gange den anbefalede
behandlingsdosis er undersggt i et overdoseringsstudier. Overdosis (3 og 5 gange den anbefalede
dosis) kan forérsage tegn pé balanceforstyrrelser, treethed, opkast og savlen, der var kraftigere og mere
langvarige end bivirkningerne, der blev fundet ved den anbefalede dosis. I sjeeldne tilfaelde kan der
forekomme bevidstlashed ved 5-dobbelt dosis.



Hyvis kropstemperaturen falder, skal katten holdes varm.

7. Bivirkninger

Katte:

Almindelig Opkastning (emesis)
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Manglende koordinationsevne (ataksi), sedation,
problemer med at opfatte kroppens
position/bevagelser (pavirket proprioception)

Slgvhed

Ikke almindelig Nedsat antal hvide blodceller (leukopeni)
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):
Muskelsitren, udvidede pupiller (mydriasis)

Appetittab (anoreksi), vegttab

Sjeelden Hypersalivation'
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

! De kliniske tegn er typisk milde og forbigéende.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Den anbefalede dosis er 0,1 ml/kg kropsvegt.

Indgiv veterinzerlegemidlet oralt.

9. Oplysninger om korrekt administration

Giv Bongat cirka 1,5 time for start pa transport/planlagt dyrleegebesag.

Veterinerlegemidlet kan indgives enten direkte gennem munden eller blandet med en lille mangde
foder. Sterre mangder foder kan forsinke virkningstidspunktet. Brug den mundsprejte, der folger med
i pakken, til indgivelse af veterinerleegemidlet.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2° C-8 °C).


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

Anvend ikke veterinerleegemidlet efter den udlebsdato, der er angivet pa etiketten og papeesken, efter
Exp. Udlebsdatoen henviser til den sidste dag i den pagaeldende méned.

Holdbarhed i keleskab efter forste dbning af flasken: 6 maneder.

Nér den er abnet, skal flasken opbevares i keleskab men kan i korte perioder (op til 1 méned i alt)
opbevares ved 25°C eller derunder.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/21/273/001
Pakningssterrelse:

1 flaske (2 ml) og en sprgjte (1 ml) i en papaeske.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
{DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Finland

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du

ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Peny6auka bbarapus
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tem: +358 10 4261

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

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S,
Orestads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

TVM Tiergesundheit GmbH
Reuchlinstrasse 10-11
10553 Berlin

Deutschland

Tel: +49 30 23 59 23 200

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769 499

EX0LGoa

EAANKO EAAAX A.E.B.E.
Aewpopoc Mecoyeimv 335,
EL-152 31 XaAdvopt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Espaiia

DOMES PHARMA IBERIA SL
EDIFICIO NET PHARMA

CTRA FUENCARRAL 22

28108 ALCOBENDAS, MADRID
Tel: +34 682 405 637

Lietuva

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603

Malta

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Nederland

Fendigo sa/nv

Av. Hermann Debroux 17
B-1160 Brussels

Belgié

Tel: +32 2 734 48 21

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

Tel.: +43 (0) 7242 490 20

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77



France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33 321 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

fsland

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Italia

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Kvzpog

EAANKO EAAAX A.LEB.E.
Aewpopoc Mecoyeimv 335,
EL-152 31 XaAdvdpt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

17. Andre oplysninger

DOSERINGSVEJLEDNING:

Portugal

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 01 200 66 54

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
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)
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: + 358 10 4261
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1. AFTAG HATTEN
Aftag hatten pé flasken (tryk den ned og drej). Gem hetten til senere brug.

2. TILSLUT SPROJTEN
Tryk stemplet til bunden af cylinderen for at trykke al luft ud af sprejten. Tryk
sprejten stramt ind i adapteren gverst pa flasken. Brug kun den sprojte, der leveres
med produktet.

Gribeplade

Cylinder
Stempel

v 124" $:]

C

—0ml

3. VALG DOSIS

Vend flasken pa hovedet med sprajten pasat. Traek stemplet ud til den sorte linje for
den korrekte dosis (ml) (som ordineret af dyrlegen), der ses under cylinderens
gribeplade

Hyvis katten vejer mere end 10 kg, skal den samlede dosis beregnes og indgives i to
separate doser, da sprejten hejst kan indeholde 1,0 ml oplesning.

Den fyldte doseringssprojte skal ikke ligge uden opsyn, mens katten klargeres til
indgivelse.

4. INDGIVNING AF DOSIS
Saet sprejten forsigtigt ind i kattens mund, og indgiv dosen pa den bagerste del af
tungen ved langsomt at trykke stemplet i bund, til sprejten er tom.

Hvis dosen ikke kan gives direkte i munden, kan produktet blandes med en lille
mengde af kattens foretrukne foder. Efterlad ikke mere tilgengeligt mad til katten,
nar dosen er indgivet, da ekstra mad kan forsinke virkningstidspunktet.

5. TILBAGE 1 PAKKEN
Set haetten pa, og skyl sprajten med vand efter brug. Laeg sprajten og flasken
tilbage i papaesken, og sat den tilbage i kaleskabet.
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