I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bongat 50 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Pregabalins (pregabalin) 50 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Natrija benzoats (E211)

2 mg

Etilmaltols

AtSkaidita salsskabe (pH regulésanai)

Natrija hidroksids (pH regulésanai)

Attirits tdens

Dzidrs, bezkrasains I1dz viegli sarkanigs Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Akiitas trauksmes un bailu mazinasanai, kas saistitas ar transportéSanu un vizitém pie veterinararsta.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Ipasibridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

Nav pieradits So veterinaro zalu drosums kakiem, kuri sver mazak par 2 kg vai ir jaunaki par
5 ménesiem un vecaki par 15 gadiem. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvert€Sanas.

So veterinaro zalu drosums ir pieradits tikai veseliem kakiem vai kakiem, kuriem ir viegla sistémiska
slimiba. Tas nav noteikts dzivniekiem ar vid&ji smagu vai smagu sisteémisku slimibu, piem., vidgji
smaga lidz smaga nieru, aknu vai sirds un asinsvadu slimiba. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.



Pirms $o veterinaro zalu izrakstiSanas vienmer novertet kaka veselibas stavokli.

Sis veterinaras zales var nedaudz samazinat sirdsdarbibas un elposanas frekvenci un pazeminat
kermena temperatiiru. Ta ka p&c So veterinaro zalu ievadiSanas var pazeminaties kermena temperatiira,
arstétais dzivnieks jatur piemerota apkartgjas vides temperattra.

Lietojot pregabalinu vienlaikus ar CNS nomacosu lidzekli, riipigi noverot kaki vai neparadas jebkadi
elpoSanas nomakuma un sedacijas simptomi.

Veterinararstam, kurs izraksta §1s veterinaras zales, janorada Tpasniekam, ka tam vienmer jainforme
arst€josais veterinararsts, ja §Ts veterinaras zales kakim jau ir ievaditas pirms vizites.

Nedot v&l vienu devu, ja kakis izsplauj daJu no devas, p&c arst€Sanas vemj vai, ja novérojama
hipersalivacija.

So veterinaro zalu iedarbiba var ilgt apméram 7 stundas. Gadijuma, ja kakis p&c So veterinaro zalu
ievadiSanas skiet miegains vai vinam novero citas parmérigas iedarbibas pazimes, turet kaki iekstelpas

un nedot fideni vai baribu, kamer kakis nav pilniba atguvies.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Pregabalina iedarbiba var izraisit tadas blakusparadibas ka reibonis, nogurums, ataksija, redzes
traucgjumi un galvassapes.

Izvairities no saskares ar adu, acim vai glotadu. P&c So veterinaro zalu ievadiSanas nekavgjoties riipigi
mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa saskare ar acim vai glotadu, skalot ar Gdeni. Ja rodas simptomi (reibonis,
nogurums, ataksija vai redzes traucgjumi), meklét medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu skalot ar ziepém un tdeni. Novilkt skarto apgérbu.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Nevadit transportlidzekli, jo var rasties nogurums.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:

Biezi VemsSana
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem Ataksija, sedacija, propriocepcijas traucgjumi
dzivniekiem): ..

Letargija
Retak Leikopénija
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem Muskulu trice, midriaze
dzivnickiem): Anoreksija, svara zudums
Reti Pastiprinata sieckaloSanas'
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):




!'Parasti kliniskas pazimes ir vieglas un parejosas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba, laktacija un augliba

Laboratoriskajos petijumos Zurkam un trusiem, lietojot pregabalinu atkartoti loti lielas devas

(> 1250 mg/kg/diend), tika konstatgta teratogéna, fetotoksiska un maternotoksiska iedarbiba. Nav
pieradits So veterinaro zalu droSums mérka sugas vaislas dzivniekiem, ka arT griisnibas un laktacijas
laika. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Paredzams, ka citu centralo nervu sistému nomacosu lidzeklu lietoSana pastiprinas pregabalina
iedarbibu, tap&c attiecigi japielago deva.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietosanai.

Sis veterinaras zales lietot iek3kigi ka vienreizéju devu 5 mg/kg kermena svara (k.sv.) (0,1 ml/kg k.sv.)
apméram 1,5 stundu pirms parvadasanas/planotas vizites pie veterinararsta.

Sis veterinaras zales var ievadit vai nu tie$i muté vai sajaukt ar nelielu daudzumu baribas. Liels
baribas daudzums var aizkavét iedarbibas saksanos.

So veterinaro zalu ievadi$anai izmantot §]irci peroralai ievadiSanai, kas ir ievietota iepakojuma.
3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozgsanas p&tijuma tika pétits droSums, lietojot atkartoti 6 dienas péc kartas un Iidz pat 5 reizém
lielaku devu par ieteicamo arstniecisko devu.

Biezak tika noverotas pazimes, kas saistitas ar kustibu koordinaciju (patologiska gaita, ierobezota
aizmugurgjo ekstremitasu/kepu lietosana, nekoordinéta uzvediba, ataksija), miegainiba (samazinata
aktivitate, aizvertas acis, guléSana uz saniem, paplasinatas acu zilites, pazeminata kermena
temperatiira un nomakums), vem3ana un siekaloanas. Sis pazimes noritgja smagak un ilgak, lietojot
devu 15 mg/kg un 25 mg/kg, salidzinot ar pazim&m, kuras novéroja lietojot ieteicamo devu 5 mg/kg
kermena svara. Apzinas zudums tika konstatéts vienam no astoniem kakiem, lictojot devu 25 mg/kg.

Ja tiek konstatéta kermena temperatiiras pazeminasanas, kakim janodroS$ina siltums.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobezojumu periods

Nav piem&rojams.



4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QN02BF02
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Pregabalins saistas pie elektriski kontrol&to kalcija kanalu papildapaksvienibas (alfa2-delta
olbaltumvielas) centralaja nervu sisteéma, tadejadi samazinot dazadu neirotransmiteru (glutamata un
monoaminergisko neirotransmiteru) izdaliSanos un radot ta anksiolitisko iedarbibu.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

P&c ickskigas lietoSanas kakiem pregabalins atri uzsticas. Cax plazma bija 10,1 pg/ml un tika
sasniegts 0,5 - 1,0 stundas laika lietojot 5 mg/kg kermena svara tuksa diisa kakim tie$i muté. Laukums
zem plazmas koncentracijas — laika liknes (AUCo.24n) tuksa diisa bija 129 pg*h/ml. Pregabalina vidgja
iekskiga biopieejamiba bija 94,3 %. Pec atkartotas 5 mg/kg devas ievadisanas péc 24 stundam
iedarbiba Cax, AUCo.24h un t152 izteiksme bija salidzinama ar iedarbibu péc vienas devas ievadiSanas.
P&c pregabalina ievadiSanas mutg dazados baroSanas laikos netika noverotas biitiskas atSkiribas kopgja
absorbcija, kas izteikta ka plazmas Cmax un AUC.

Izkliede
Pregabalia izkliedes tilpums ir salidzinosi liels. P&c intravenozas bolu ievadiSanas izkliedes tilpums
mierastavoklt (V) bija 0,4 1/kg. Pregabalins nesaistas ar plazmas olbaltumvielam pelém, zurkam,

pertikiem vai cilvékiem. Tas nav pétits kakiem.

Metabolisms un eliminacija

Pregabalins diezgan Iéni izdalas no kaku organisma. Kopgjais plazmas klirenss bija 0,03 1 /h/kg.
Vidgjais eliminacijas pusperiods no asinsrites bija 12,3 stundas p&c intravenozas 2,5 mg/kg
ievadiSanas un 14,7 stundas p&c iekskigas 5 mg/kg ievadiSanas.

Sakotngja savienojuma, ka arT metilacijas metabolita eliminacija no asinsrites Zurkam, pértikiem un
cilvekiem galvenokart notiek caur nierém,. Suniem aptuveni 45 % no pregabalina devas izdalas ar
urinu ka N-metilmetabolits. Kakiem tas nav pétits.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piem&rojama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termin§ péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atverSanas (vacina nonpemsanas): 6 ménesi.
P&c atverSanas pudeli uzglabat ledusskapi, bet to var uzglabat 1slaicigi (maksimali 1 m&nesi)
temperattra, kas vienada vai zemaka par 25 °C.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidiga III tipa stikla pudele, kas satur 2 ml So veterinaro zalu. Pudele ir aizvérta ar bérniem
neatveramu polipropiléna aizdari un augsta blivuma polietiléna uzliku, kas integréta ar zema blivuma
polietiléna adapteri. Kastitg ir ievietota 1 ml zema blivuma polietileéna §lirce peroralai ievadiSanai.
Slirce graduéta pa 0,1 ml.

Iepakojuma lielums: 1 pudele un $lirce kartona kaste.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Orion Corporation

7. TIRDZNIECIBAS ATILAUJAS NUMURS

EU/2/21/273/001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas at]aujas pieskirSanas datums: 13/07/2021

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

23/01/2025

10. VETERINARO ZAILU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITI PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bongat 50 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur 50 mg pregabalina.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2 ml
1 §lirce peroralai ievadiSanai

4. MERKSUGAS

Kaki.

| 5. INDIKACIJA

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

(7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 menesu laika.

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.



11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Orion Corporation

14. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURI

EU/2/21/273/001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PUDELE (STIKLA)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bongqat

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

50 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggge}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 menesu laika.



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Bongat 50 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Pregabalins (pregabalin) 50 mg

Paligviela:
Natrija benzoats (E211) 2 mg

Dzidrs, bezkrasains I1dz viegli sarkanigs Skidums.

3. Merksugas

Kaki.

4. LietoSanas indikacijas

Akiitas trauksmes un bailu mazinasanai, kas saistitas ar transport€Sanu un vizit€m pie veterinararsta.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums kakiem, kuri sver mazak par 2 kg vai ir jaunaki par
5 ménesiem un vecaki par 15 gadiem. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvert€sanas.

So veterinaro zalu drosums ir pieradits tikai veseliem kakiem vai kakiem, kuriem ir viegla sistémiska
slimiba. Tas nav noteikts dzivniekiem ar vidgji smagu vai smagu sistemisku slimibu, piem., vidgji
smaga lidz smaga nieru, aknu vai sirds un asinsvadu slimiba. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Pirms $o veterinaro zalu izraksti$anas veterinararstam vienmer janoverte kaka veselibas stavoklis.



Sis veterinaras zales var nedaudz samazinat sirdsdarbibas un elpoSanas frekvenci un pazeminat
kermena temperatiiru. Ta ka p&c So veterinaro zalu ievadiSanas var pazeminaties kermena temperatiira,
arstetais dzivnieks jatur piemérota apkartgjas vides temperatiira.

Ja veterinararsts informg, ka vienlaikus ar $§Tm veterinarajam zal€m ir lietotas citas zales, kas izraisa
centralas nervu sist€émas nomakumu, ripigi noverot kaki vai neparadas jebkadi elpoSanas nomakuma
un sedacijas simptomi.

Veterinararstam, kurs izraksta §1s veterinaras zales, janorada dzivnieka Tpasniekam, ka tam vienmer
jainforme arst&josais veterinararsts, ja Sis veterinaras zales kakim jau ir ievaditas pirms vizites.

Nedot vél vienu devu, ja kakis izsplauj dalu no devas, p&c arst€Sanas vemj vai, ja novérojama
pastiprinata sickaloSanas.

So veterinaro zalu iedarbiba var ilgt apméram 7 stundas. Gadijuma, ja kakis p&c So veterinaro zalu
ievadiSanas skiet miegains vai vinam novero citas parmérigas iedarbibas pazimes, turet kaki iekstelpas

un nedot Gideni vai baribu, kamér kakis nav pilniba atguvies.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

So veterinaro zalu iedarbiba var izraistt tadas blakusparadibas ka reibonis, nogurums, Iidzsvara
trauc&jumi, redzes trauc€jumi un galvassapes.

Izvairities no saskares ar adu, acim vai glotadu. P&c So veterinaro zalu ievadiSanas nekavgjoties riipigi
mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa saskare ar acim vai glotadu, skalot ar tideni. Ja rodas simptomi (reibonis,
nogurums, lidzsvara vai redzes traucgjumi), meklét medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu skalot ar ziep€m un @ideni. Novilkt skarto apgerbu.

Ja notikusi nejauSa noriSana, nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Nevadit transportlidzekli, jo var rasties nogurums.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos petijumos Zurkam un trusiem, lietojot pregabalinu atkartoti loti lielas devas

(=250 reizes lielaka par ieteicamo devu kakiem) tika konstatéta kaitiga iedarbiba griisnibas laika. Nav
pieradits So veterinaro zaJu droSums mérka sugam griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Paredzams, ka citu centralo nervu sistému nomacosu lidzeklu lietoSana pastiprinas pregabalina
iedarbibu, tap&c veterinararstam, kurs izraksta zales, attiecigi japielago deva.

Pardozesana:

Pardozgsanas p&tijuma tika pétits droSums, lietojot atkartoti 6 dienas p&c kartas un Iidz pat 5 reizém
lielaku devu par ieteicamo arstniecisko devu. Pardozesana (3 un 5 reizes lielaka neka ieteicama deva)
var biezak izraisit pazimes, saistitas ar lidzsvaru, nogurumu, vemsanu un siekalosanos. Tas norit
smagak un ilgak neka blakusparadibas, kas noverotas, lietojot ieteicamo devu. Retos gadijumos,
lietojot 5 reizes lielaku devu, var noverot samanas zudumu.

Ja konstaté kermena temperatiiras pazeminasanos, kakim janodrosina siltums.



7. Blakusparadibas

Kaki:
Biezi Vemsana
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem Koordinacijas traucgjumi (ataksija), sedacija,
dzivniekiem): kermena stavokla un kustibu traucgjumi
(propriocepcijas traucgjumi)
Letargija
Retak Zems balto asins Siinu skaits (leikopénija)
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem Muskulu trice, acu ziliSu paplasSinasanas
dzivniekiem): (midriaze)
Apetites zudums (anoreksija), svara zudums
Reti Pastiprinata siekalo$anas'
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

! Parasti kliniskas pazimes ir vieglas un parejosas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informg&jiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€mu:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Ieteicama deva ir 0,1 ml/kg kermena svara. levadit $1s veterinaras zales iekskigi.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Ievadit Bongat apmé&ram 1,5 stundu pirms parvadasanas/planotas vizites pie veterinararsta.

Sis veterinaras zales var ievadit vai nu tie$i mute vai sajaukt ar nelielu daudzumu baribas. Liels
baribas daudzums var aizkavét iedarbibas saks$anos. So veterinaro zalu ievadiSanai izmantot §]irci

peroralai ievadiSanai, kas ir ievietota iepakojuma.

Detalizétus noradijumus par lietoSanu skatit §is instrukcijas beigas.

10. IerobezZojumu periods

Nav piem&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kastites p&c
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EXP. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmreizgjas pudeles atverSanas, uzglabasanai ledusskapi: 6 meénesi.

P&c pirmreizgjas atversanas uzglabat pudeli ledusskapi, bet to Tslaicigi var uzglabat (maksimali

1 ménesi) temperatiira, kas vienada vai zemaka par 25 °C.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/21/273/001
Iepakojuma lielumi:

1 pudele (2 ml) un $lirce (1 ml) kartona kastg.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
{DD/MM/YYYY}

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Somija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

Somija

Viet€jie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:



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

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja vietejo parstavi.

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
Qrestads Boulevard 73
DK-2300 Kebenhavn S
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

TVM Tiergesundheit GmbH
Reuchlinstrasse 10—11
DE-10553 Berlin

Tel: +49 30 23 59 23 200

Eesti

Orion Pharma UAB
Ukmerges g. 126
08100 Vilnius

Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EAlLGoa

EAdvko EArdc A.E.B.E.
Aepdpoc 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
Tel: +34 913 301 651

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +33 3 21 98 21 21

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgique

Tel/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 1a
3012 Leuven

Belgié

Tel: +32 16 84 19 79

Norge

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

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
A-4600 Wels

Tel.: +43 664 8455326

Polska

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

PL-00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

Romania

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

Tel: +40 31845 1646



Hrvatska

Iris Farmacija d.o.o0.
Bednjanska 12
HR-10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

Royal Veterinary Supplies Ltd.

Unit 5, Block 13 Oaktree Business Park
IE-C15 WK2E Trim, Co.Meath

Tel: +353 46 9484665

Italia

Alivira Italia S.R.L.
Corso della Giovecca 80
IT-44121 Ferrara

Tel: +39 3482322639

Kvnpog

EXavko EALGc A.E.B.E.
Aepdpoc Mecoyeimv 335
152 31 XoAavopt, ATtk
EXLada

TnA.: +30 6946063971

Latvija

Orion Pharma UAB
Ukmergeés g. 126
08100 Vilnius
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

Island
Malta
Portugal

Peny6smka Bearapus
Tel: +358 10 4261

17. Cita informacija

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 01 200 66 54

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a

140 00 Praha

Cesko

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

Orion Pharma Eldinladkkeet
PL/PB 425

F1-20101 Turku/Abo
Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfviagen 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

IEVADISANAS NORADIJUMI

1. NONEMT VACINU
Nonemt vacinu no pudeles (piespiest uz leju un pagriezt). Saglabat vacinu, lai
uzliktu to atpakal.




2. PIEVIENOT SLIRCI

Nospiest virzuli [idz slirces cilindra apaksai, lai izspiestu visu gaisu no §lirces.
Stingri stumt §lirci adapterT, kas atrodas pudeles augSdala. Izmantot tikai $lirci, kas
atrodas So veterinaro zalu iepakojuma.

Satver$anas plaksne

Cilindrs l
Virzulis
i 2
= - 2 ]
| S T TR TR T | T |
U

3.1ZVELIETIES DEVU

Apverst pudeli ar §lirci otradi. Izvilkt virzuli ta, lai zem §lirces cilindra satverSanas
plaksnes ir redzama melna liija, kas norada uz pareizu devu (ml) (kuru nozimgjis
veterinararsts).

Ja kaka svars parsniedz 10 kg, kop€ja deva biis jaaprekina un jaievada divas
atseviskas devas, jo §lirce satur maksimali tikai 1,0 ml Skiduma.

Neatstat piepildito dozeésanas §lirci bez uzraudzibas, kameér kakis tick sagatavots
veterinaro zalu ievadiSanai

4. IEVADIT DEVU
Maigi ievietot Slirci kaka mut€ un ievadit devu uz méles saknes, pakapeniski spiezot
virzuli, I1dz §lirce ir tuksa.

Ja devu nevar ievadit tieSi mutg, §1s veterinaras zales var sajaukt ar nelielu
daudzumu iecienitas kaku baribas. P&c devas ievadiSanas neatstat kakim pieejamu
papildu baribu, jo papildu bariba var aizkavet iedarbibas sakSanos.

5.IEVIETOT VISU ATPAKAL IEPAKOJUMA
P&c lietosanas uzlikt pudelei vacinu un izskalot §lirci ar tideni. Ievietot §lirci un
pudeli atpakal kartona kast& un uzglabat to ledusskapi.
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