PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Bongat, 50 mg/ml, oralna otopina za macke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar:
pregabalin 50 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

natrijev benzoat (E211)

2 mg

etil maltol

kloridna kiselina, razrijedena (za prilagodbu pH)

natrijev hidroksid (za prilagodbu pH)

procis¢ena voda

Cista, bezbojna do blago crvenkasta otopina.

3.  KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macke.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Ublazavanje akutne anksioznosti i straha povezanih s prijevozom i veterinarskim pregledima.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucajevima preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena u macaka laksih od 2 kg, mladih od
5 mjeseci ni u starijih od 15 godina. Primijeniti samo nakon procjene odnosa koristi-rizika od strane

odgovornog veterinara.

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda utvrdena je samo u zdravih macaka ili macaka s
blagom sustavnom bole$c¢u. Nije utvrdena u zivotinja s umjerenom ili teSkom sustavnom bolescu, npr.
umjerenom do teSkom bubreznom, jetrenom ili kardiovaskularnom bole$¢u. Primijeniti samo nakon
procjene odnosa koristi-rizika od strane odgovornog veterinara.




Prije propisivanja veterinarsko medicinskog proizvoda obavezno procijenite zdravstveno stanje
macke.

Veterinarsko-medicinski proizvod moze izazvati blago smanjenje sr¢ane frekvencije, frekvencije
disanja i tjelesne temperature. Budu¢i da nakon primjene moze do¢i do sniZenja tjelesne temperature,
tretiranu zivotinju valja drzati na prikladnoj sobnoj temperaturi.

Kada se s pregabalinom primjenjuje depresor srediSnjeg ziv€anog sustava, pratite pojavljuju li se u
macke kakvi simptomi respiratorne depresije i sedacije.

Veterinar koji propisuje veterinarsko-medicinski proizvod mora uputiti vlasnika da obavijesti
veterinara koji pregledava macku ako joj je prije veterinarskog pregleda primijenjen veterinarsko-
medicinski proizvod.

Ako macka ispljune dio doze, povrati nakon primjene ili pretjerano slini, nemojte davati drugu dozu.
Djelovanje veterinarsko-medicinskog proizvoda moze trajati priblizno 7 sati. Ako macka djeluje
pospano ili pokazuje druge znakove pretjeranih u¢inaka nakon primjene, drZzite je u zatvorenom te joj

nemojte davati vodu ni hranu dok se potpuno ne oporavi.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Izlaganje pregabalinu moze izazvati neZeljene uéinke kao $to su omaglica, umor, ataksija, zamagljen
vid i glavobolja.

Izbjegavajte kontakt s kozom, o¢ima i sluznicom. Odmah nakon primjene veterinarsko-medicinskog
proizvoda temeljito operite ruke.

U slucaju nehoticnog kontakta s okom ili sluznicom, isperite ih vodom. Ako se pojave simptomi
(omaglica, umor, ataksija ili zamagljen vid), zatrazite savjet lije¢nika.

U slucaju kontakta s kozom, operite sapunom i vodom. Skinite kontaminiranu odjecu.

U slucaju nehoti¢nog gutanja odmah potrazite pomo¢ lijec¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.
Nemojte voziti jer moZe izazvati umor.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Macke:
Cesto emeza,
(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih ataksija, sedacija, abnormalna propriocepcija,
Zivotinja): 1 ..
etargyja
Manje Cesto leukopenija,
(1 do 10 zivotinja / 1 000 tretiranih tremor mi$i¢a, midrijaza,
Zivotinja): anoreksija, gubitak tezine
Rijetko prekomjerno slinjenje!




(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja):

'Klini¢ki znakovi su obi¢no blagi i prolazni.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju¢e podatke za kontakt mozete pronaci u
u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet, laktacija i plodnost

Laboratorijskim ispitivanjima na $takorima i kuni¢ima dokazani su embriofetotoksi¢ni i
maternotoksic¢ni u¢inci kada se pregabalin primjenjuje opetovano u visokim dozama

(> 1250 mg/kg/dan). Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme
parenja, graviditeta i laktacije ciljnih vrsta Zivotinja. Primijeniti samo nakon procjene odnosa koristi-
rizika od strane odgovornog veterinara.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Pretpostavlja se da upotreba drugih depresora srediSnjeg ziv€anog sustava moze pojacati ucinke
pregabalina te je stoga potrebno izvrSiti odgovarajucu prilagodbu doze.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Kroz usta.

Veterinarsko-medicinski proizvod primjenjuje se oralno kao jedna doza od 5 mg/kg tjelesne tezine (tt)
(0,1 ml/kg tt) priblizno 1,5 sati prije pocetka prijevoza/planiranog veterinarskog pregleda.

Veterinarsko-medicinski proizvod moZe se primijeniti izravno u usta ili pomijesati s malom koli¢inom
hrane. Velika koli¢ina hrane moZze odgoditi pocetak djelovanja.

Za administraciju veterinarsko-medicinskog proizvoda koristite oralnu Strcaljku prilozenu u pakiranju.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U ispitivanju predoziranja ispitivana je neSkodljivost nakon ponovljene primjene tijekom 6 uzastopnih
dana i u dozama do 5 puta ve¢im od preporucuene terapijske doze.

Znakovi povezani s motori¢kom koordinacijom (abnormalni hod, ogranic¢ena upotreba straznjih
udova/$apa, nekoordinirano ponasanje, ataksija), somnolencija (smanjena aktivnost, zatvorene oci,
lezanje na boku, prosirene zjenice, sniZzena tjelesna temperatura i depresija), povracanje i slinjenje
uoceni su s ve¢om frekvencijom, ozbiljnos$c¢u i trajanjem znakova pri dozama od 15 mg/kg i 25 mg/kg
nego pri preporucenoj dozi od 5 mg/kg tjelesne tezine. Pri dozi od 25 mg/kg gubitak svijesti uocen je u
jedne od osam macaka.

U slucaju sniZzenja tjelesne temperature macku je potrebno utopliti.



3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QN02BF02

4.2 Farmakodinamika

Pregabalin se veze na pomoc¢nu podjedinicu (alfa2-delta protein) naponski ogradenih kalcijevih kanala
u sredi$njem Ziv€anom sustavu, ¢ime se smanjuje ispustanje raznih neurotransmitera (glutamatskih i
monoaminergickih neurotransmitera) i postize anksioliticki u¢inak.

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija

Pregabalin se brzo apsorbira nakon primjene u macaka. Cmax u plazmi bio je 10,1 pg/ml i uslijedio je
0,5-1,0 sat nakon primjene 5 mg/kg tjelesne tezZine u usta macaka nataste. Podrucje ispod krivulje
koncentracija u plazmi -vrijeme (AUC0-24h) nataste bilo je 129 pg*h/ml. Srednja apsolutna
bioraspoloZivost pregabalina bila je 94,3 %. Nakon ponovne doze od 5 mg/kg nakon 24 sata izlozenost
je u smislu vrijednosti Cmax, AUCO0-24h i t1/2 bila usporediva s izloZenosti nakon jedne doze. Nije

primije¢ena nikakva znacajna razlika u ukupnoj apsorpciji izraZzenoj kao Cmax u plazmi i AUC nakon
primjene pregabalina na usta u razli¢itim rezimima hranjenja.

Distribucija
Pregabalin ima razmjerno velik volumen distribucije. Nakon intravenske primjene bolusa, volumen
distribucije u stabilnom stanju (Vss) bio je 0,4 I/kg. Nije poznato da se pregabalin veze na proteine

plazme u miSeva, Stakora, majmuna i ljudi. To nije ispitivano u macaka.

Metabolizam i eliminacija

Pregabalin se razmjerno sporo eliminira iz tijela mac¢aka. Ukupni klirens u plazmi iznosio je 0,03
1/h/kg. Srednji poluvijek eliminacije iz cirkulacije bio je 12,3 sata nakon intravenske primjene 2,5
mg/kg i 14,7 sati nakon oralne primjene 5 mg/kg.

Eliminacija pocetnog spoja, kao i metabolita metilacije iz cirkulacije u Stakora, majmuna i ljudi odvija
se gotovo isklju¢ivo bubreznim izlu¢ivanjem. Otprilike 45% doze pregabalina u pasa izlucuje se
urinom kao metabolit N-metila. To nije ispitivano u macaka.

5.  FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti



Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja (skidanja cepa): 6 mjeseci. Nakon
otvaranja bocicu je potrebno ¢uvati u hladnjaku, ali samo nakratko (do ukupno 1 mjesec) moze se
cuvati na temperaturi od 25°C ili niZoj.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Prozirna staklena bocica tipa III koja sadrzi 2 ml veterinarsko-medicinskog proizvoda. Bocica se
zatvara polipropilenskim zatvaracem sa zastitom za djecu i folijom od polietilena velike gustoce
integriranom s adapterom od polietilena male gustoce. U kutiji je prilozena oralna Strcaljka od
polietilena male gustoce od 1 ml. Strcaljka je graduirana oznakama od 0,1 ml.

Velicina pakovanja: 1 bocica i $trcaljka u kartonskoj kutiji.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Orion Corporation

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/21/273/001

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja:13/07/2021

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

23/01/2025

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTON

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Bongat 50 mg/ml, oralna otopina

2. DJELATNE TVARI

Svaki ml sadrzi 50 mg pregabalina.

3. VELICINA PAKIRANJA

2 ml
1 oralna $trcaljka

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke

| 5. INDIKACIJE

| 6. PUTOVI PRIMJENE

Kroz usta.

| 7.  KARENCLJE

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggge}
Jednom otvoren, upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.

10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.



11. RIJECI,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Orion Corporation

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/21/273/001

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}



OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

BOCA (STAKLO)

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Bongqat

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

50 mg/ml

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

|4 ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/ggge}
Jednom otvoren, upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.



B. UPUTA O VMP-U



UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Bongat 50 mg/ml oralna otopina za macke

A Sastav
Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar:
pregabalin 50 mg

Pomoc¢na tvar:
natrijev benzoat (E211) 2 mg

Cista, bezbojna do blago crvenkasta otopina.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Macke.

(

4. Indikacije za primjenu

Ublazavanje akutne anksioznosti i straha povezanih s prijevozom i veterinarskim pregledima.

5. Kontraindikacije

Nemojte primjenjivati u slucajevima preosjetljivosti na djelatnu tvar ili bilo koju od pomoénih tvari.
6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza prilikom primjene na mac¢kama:

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena u macaka laksih od 2 kg, mladih od
5 mjeseci ni u starijih od 15 godina. Primijeniti samo nakon procjene odnosa koristi-rizika od strane
odgovornog veterinara.

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda utvrdena je samo u zdravih Zivotinja ili zivotinja s
blagom sustavnom boles¢u. Nije utvrdena u zivotinja s umjerenom ili teSkom sustavnom bolescu, npr.
umjerenom do teSkom bubreznom, jetrenom ili kardiovaskularnom boles¢u. Primijeniti samo nakon
procjene odnosa koristi-rizika od strane odgovornog veterinara.

Prije propisivanja veterinarsko-medicinskog proizvoda zdravstveno stanje macke uvijek mora
procijeniti veterinar.

Veterinarsko-medicinski proizvod moze izazvati blago smanjenje sr¢ane frekvencije, frekvencije
disanja i tjelesne temperature. Budu¢i da nakon primjene moze do¢i do sniZenja tjelesne temperature,
tretiranu zivotinju valja drzati na prikladnoj sobnoj temperaturi.



Ako vas veterinar obavijesti da je s veterinarsko-medicinskim proizvodom dan neki drugi lijek koji
izaziva depresiju srediSnjeg ziv€anog sustava, pratite pojavljuju li se u macke simptomi pospanosti i
respiratorne depresije.

Veterinar koji propisuje veterinarsko-medicinski proizvod mora uputiti vlasnika da obavijesti
veterinara koji pregledava macku ako joj je prije veterinarskog pregleda primijenjen veterinarsko-
medicinski proizvod.

Ako macka ispljune dio doze, povrati nakon primjene ili pretjerano slini, nemojte davati drugu dozu.
Djelovanje veterinarsko-medicinskog proizvoda moze trajati priblizno 7 sati. Ako macka djeluje
pospano ili pokazuje druge znakove pretjeranih u¢inaka nakon primjene, drZite je u zatvorenom te joj

nemojte davati vodu ni hranu dok se potpuno ne oporavi.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
zivotinjama:

Izlaganje veterinarsko-medicinskom proizvodu moze izazvati nezeljene ucinke kao $to su omaglica,
umor, problemi s ravnotezom, zamagljeni vid i glavobolja.

Izbjegavajte kontakt s kozom, o¢ima i sluznicom. Odmah nakon primjene veterinarsko-medicinskog
proizvoda temeljito operite ruke.

U slucaju nehoti¢nog kontakta s okom ili sluznicom, isperite ih vodom. Ako se pojave simptomi
(omaglica, umor, problemi s ravnotezom ili zamagljen vid), zatrazite savjet lije¢nika.

U slucaju kontakta s koZzom operite sapunom i vodom. Skinite kontaminiranu odjecu.

U slucaju nehoti¢nog gutanja odmah potrazite pomo¢ lijec¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.
Nemojte voziti jer moZe izazvati umor.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Nema.

Graviditet 1 laktacija:

Laboratorijskim su ispitivanjem u Stakora i kuni¢a dokazani Stetni uc¢inci tijekom graviditeta kada se
pregabalin primjenjivao u vrlo visokim dozama (> 250 puta od preporuc¢ene doze za macke).
Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije
macaka. Primijeniti samo nakon procjene odnosa koristi-rizika od strane odgovornog veterinara.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:
Pretpostavlja se da upotreba drugih depresora sredi$njeg zivéanog sustava moze pojacati ucinke
pregabalina te je stoga potrebno izvrsiti odgovarajucu prilagodbu doze.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

U ispitivanju predoziranja ispitivana je neskodljivost nakon primjene tijekom 6 uzastopnih dana iu
dozama 5 puta ve¢im od preporucene doze. Predoziranje (3 i 5 puta vise od preporuc¢ene doze) moze
dovesti do problema s ravnotezom, umorom, povra¢anjem i slinjenjem koji su ucestaliji, tezi i trajniji u
odnosu na nuspojave uocene pri preporucenoj dozi. U rijetkim slucajevima pri 5 puta vecoj dozi moze
do¢i do gubitka svijesti.

U slucaju sniZzenja tjelesne temperature macku je potrebno utopliti.

7.  Stetni dogadaji



Macke:

Cesto povracanje (emeza),

(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih nekordinacija (ataksija), sedacija, osjecaj

Zivotinja): kretanja/nenormalan poloZaj (abnormalna propriocepcija),
letargija

Manje Eesto nizak broj bijelih krvnih stanica (leukopenija),

(1 do 10 zivotinja / 1 000 tretiranih tremor misica, proSirene zjenice (midrijaza),

zivotinja):

gubitak apetita (anoreksija), gubitak tezine

Rijetko prekomjerno slinjenje!

(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja):

' Klini¢ki znakovi su obi¢no blagi i prolazni.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Preporucena je doza 0,1 ml/kg tjelesne tezine. Veterinarsko-medicinski proizvod primjenjujte oralno.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Bongat dajte priblizno 1,5 sati prije pocetka prijevoza/planiranog veterinarskog pregleda.
Veterinarsko-medicinski proizvod moZe se primijeniti izravno u usta ili pomijesati s malom koli¢inom
hrane. Velika koli¢ina hrane moZe odgoditi pocetak djelovanja. Za administraciju veterinarsko-

medicinskog proizvoda koristite oralnu $trcaljku priloZenu u pakiranju.

Detaljne upute za primjenu potraZite pri kraju ove upute.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Cuvati u hladnjaku (2°C-8°C).

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi i
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kutiji nakon oznake "Exp". Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan teku¢eg mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja bocice, u hladnjaku: 6 mjeseci.

Nakon otvaranja bo¢icu je potrebno ¢uvati u hladnjaku, ali samo na kratko vrijeme (do ukupno

1 mjesec) moze se Cuvati na temperaturi od 25°C ili nizoj.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte vaSeg veterinara ili farmaceuta kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise
nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/21/273/001
Veli¢ina pakiranja:

1 bocica (2 ml) i 1 Strcaljka (1 ml) u kartonskoj kutiji.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
{DD/MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne
su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.cu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet :
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finska

Proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Finska

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:



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

Za sve informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu mozete se obratiti lokalnom

predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

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

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

Tel: +420 227 027 263

Danmark

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

Deutschland

TVM Tiergesundheit GmbH
Reuchlinstrasse 10-11
DE-10553 Berlin

Tel: +49 30 23 59 23 200

Eesti

Orion Pharma UAB
Ukmerges g. 126
08100 Vilnius

Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EALGoa

EAdvko EArGc A.E.B.E.
Aewpopoc Mecoyeimv 335
EL-152 31 XoAavopt, ATTiKN
TnA.: +30 6946063971

Espaiia

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: +33 321 98 21 21

Hrvatska
Iris Farmacija d.o.o0.

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

Tél/Tel: +32 14 67 20 51

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

Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan la
3012 Leuven

Belgié

Tel: +32 16 84 19 79

Norge

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

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
A-4600 Wels

Tel.: +43 664 8455326

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5SA

PL-00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

Roménia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija
IRIS 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

EAdvko EALGc A.E.B.E.
Aepdpoc Mecoyeimv 335
152 31 XaAdvdpt, Attikn
EAMGSa

TnA.: +30 6946063971

Latvija

Orion Pharma UAB
Ukmerges g. 126
08100 Vilnius
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

Island
Malta
Portugal

Peny6smka Bearapus
Tel: +358 10 4261

17. Ostale informacije

UPUTE ZA PRIMJENU:

zatvorili.

1. SKINITE CEP
Skinite Cep s bocice (pritisnite prema dolje 1 okrenite). Sacuvajte ¢ep da biste je

Cesta v Gorice 8
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 01 200 66 54

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

140 00 Praha

Cesko

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

Orion Pharma Eldinladkkeet
PL/PB 425

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

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvagen 2

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Royal Veterinary Supplies Ltd.

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

Ireland

Tel: +353 46 9484665



2. SPOJITE STRCALJKU

Gurnite klip do dna cilindra strcaljke da biste istisnuli zrak iz nje. Cvrsto gurnite
Strcaljku u nastavak koji se nalazi na vrhu bocice. Koristite samo $trcaljku koju ste
dobili s proizvodom.

Hvat-plodica

Spremnik l
Klip

2% ¢:]

v
G:C [ AP e

3. ODABERITE DOZU
Preokrenite bocicu sa Strcaljkom. Izvlacite klip dok ispod hvat-plocice cilindra
Strcaljke ne ugledate crnu crtu za to¢nu dozu (ml) (koju je propisao veterinar).

0ml

Ako je macka teza od 10 kg, ukupna doza morat e se izraCunati i dati u dvije
zasebne doze jer u Strcaljku stane najvise 1,0 ml otopine.

Prilikom pripreme macke za primjenu ne ostavljajte napunjenu Strcaljku za
doziranje bez nadzora.

4. PRIMIJENITE DOZU
Pazljivo $trcaljku postavite u usta macke i primijenite dozu na korijen jezika,
postupno pritis¢uci klip dok ne ispraznite Strcaljku.

Ako dozu nije mogude primijeniti izravno u usta, proizvod se moze pomijesati s
malom koli¢inom mackine omiljene hrane. Nemojte ostavljati macki dodatnu hranu
nakon primjene doze jer dodatna hrana moze odgoditi pocetak djelovanja.

5. VRATITE U AMBALAZU
Nakon upotrebe vratite ¢ep na njegovo mjesto i isperite Strcaljku. Vratite Strcaljku i
bocicu u kartonsku kutiju te ih pohranite u hladnjak.
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