PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bongat 50 mg/ml peroralni roztok pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Pregabalinum 50 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Natrium-benzoat (E 211) 2 mg

Ethylmaltol

Ztedéna kyselina chlorovodikova (k Gpraveé pH)

Hydroxid sodny (k upravé pH)

Cisténa voda

Ciry bezbarvy az natervenaly roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Uleva od akutni Gizkosti a strachu spojenych s piepravou a navitévou veterinarniho 1ékaie.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla stanovena pro kocky s hmotnosti méné nez

2 kg nebo do 5 mésice veku, ptipadné nad 15 let véku. PouZit pouze po zvéazeni terapeutického
prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim Iékarem.

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku byla stanovena pouze u zdravych kocek nebo u
kocek s mirnym systémovym onemocnénim. Nebyla stanovena u zvifat se sttedné zavaznym nebo
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zavaznym systémovym onemocnénim, napf. sttedné zavaznym az zavaznym ledvinovym, jaternim
nebo kardiovaskularnim onemocnénim. PouZit pouze po zvéazeni terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterinarnim 1ékatrem.

Nez predepiSete tento veterinarni 1é¢ivy pifipravek, je nutno vzdy posoudit zdravotni stav kocky.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek mtze zpisobit mirné zpomaleni tepové frekvence, respiraéni
frekvence a sniZeni télesné teploty. ProtoZe po podéani ptipravku mtize dojit k poklesu télesné teploty,
mélo by byt 1éené zvife udrzovano v prosttedi s vhodnou okolni teplotou.

Pokud je spolecné s pregabalinem podan 1€k vyvolavajici atlum centralniho nervového systému,
kocku pozorné sledujte z hlediska vyskytu pfiznaki respiracni deprese nebo sedace.

Predepisujici veterinarni 1ékat by mél majitele upozornit, Ze musi vzdy informovat oSetfujiciho
veterinarniho 1¢kate, pokud byl koc¢ce pfed navstévou veterinarniho 1ékate podan tento veterindrni
1é¢ivy ptipravek.

Pokud kocka ¢ast davky vyplivne, po podani davky zvraci, nebo dojde k hypersalivaci, nepodavejte
dalsi davku.

Utinek tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mize trvat p¥iblizné 7 hodin. Pokud je kogka otupéla
nebo po podani 1éCiva vykazuje jiné znamky nadmérného ucinku, udrzujte ji uvniti a nepodavejte ji
vodu ani potravu, dokud se Gplné nevzpamatuje.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Vystaveni pregabalinu mtze vést k nezadoucim G¢inktm, naptiklad k zavrati, inav¢, ataxii,
rozostienému vidéni a bolesti hlavy.

Vyhnéte se kontaktu s klizi, o¢ima a sliznicemi. Okamzit€ po podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku si dikladné umyjte ruce.

V piipad€ ndhodného kontaktu s o¢ima nebo sliznicemi vyplachnéte zasazené misto vodou. V ptipadé
vyskytu ptiznakt (zavrat’, inava, ataxie nebo rozostfené vidéni) vyhledejte 1ékarskou pomoc.

V piipadé kontaktu s kiizi umyjte zasazené misto mydlem a vodou. Odstraiite kontaminované
obleceni.

V ptipad€ ndhodného poziti okamzité vyhledejte 1¢kaiskou pomoc a ukaZzte 1¢kaii pribalovou
informaci nebo etiketu. Z divodu nastupu unavy, nefid’te vozidlo.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:
Casté Emeze
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Ataxie, sedace, abnormality propriocepce
zvifat): Letargie
Méng Casté Leukopenie
Svalovy tfes, mydriaza




(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych Anorexie, ztrata hmotnosti
zvirat):

Vzéicné Hypersalivace'

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat):

' Klinické piiznaky jsou typicky mirné a ptechodné.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Btezost, laktace a plodnost

Laboratorni studie u potkanti a kralika prokazaly embryofetotoxické ucinky a maternalni toxicitu pfi
opakovaném podavani pregabalinu ve vysokych davkach (> 1 250 mg/kg/den). Nebyla stanovena
bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti u chovnych zvifat nebo béhem biezosti a
laktace u cilového druhu zvitat. PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym
veterindrnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Ocekava se, ze pouziti jinych 1é¢iv vyvolavajicich Gtlum centralniho nervového systému umocnuje
ucinky pregabalinu. Proto by méla byt davka upravena prislusnym zplsobem.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek je podavan peroralné v jedné davce 5 mg/kg zivé hmotnosti
(0,1 ml/kg Zivé hmotnosti) ptiblizné 1,5 hodiny pfed zacatkem cesty/planovanou navstévou
veterinarniho 1ékare.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek I1ze podat bud’ ptimo do tlamy, nebo ho smichat s malym
mnozstvim potravy. Velké mnoZzstvi potravy mtze oddalit nastup ucinku.

K podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pouzijte peroralni stiikacku, ktera je soucasti baleni.
3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ramci studie pfedavkovani byla zkoumana bezpecnost po opakovanych podanich po 6 po sobé
nasledujicich dnti a az v pétinasobku doporucované 1é¢ivé davky.

Ptiznaky souvisejici s motorickou koordinaci (abnormalni kulhani, omezené pouzivani zadnich
koncetin/tlapek, nekoordinované pohyby, ataxie), somnolence (snizena aktivita, zaviené oci, lezeni na
boku, rozs§ifené zornice, snizena télesna teplota a deprese), zvraceni a slintani byly pozorovany s vyssi
frekvenci, zavaznosti a del§im trvanim ptiznakt pii davkach 15 mg/kg a 25 mg/kg, neZ pii doporucené
davce 5 mg/kg zivé hmotnosti. Pti ddvee 25 mg/kg byla u jedné z osmi kocek pozorovana ztrata
védomi.

Pokud dojde ke sniZeni télesné teploty, méli byste kocku udrzovat v teple.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich l1é¢ivych pripravki, za uc¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QNO2BF02
4.2 Farmakodynamika

Pregabalin se véZe k pomocné podjednotce (alfa2-delta proteinu) napét'ové fizenych vapnikovych
kanalt v centralnim nervovém systému a tim sniZzuje miru uvoliiovani riiznych neurotransmiteri
(glutamatovych a monoaminergickych neurotransmiterti), ¢imz vyvolava anxiolyticky t¢inek.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Pregabalin je po peroralnim podéani u kocek rychle absorbovan. Cpax v plazmé ma hodnotu 10,1 pg/ml

po uplynuti 0,5-1,0 h po peroralnim podani davky 5 mg/kg zivé hmotnosti u laénych kocek. Plocha
pod kiivkou zavislosti koncentrace v plazmé na ¢ase (AUCy.24n) nalaéno méla hodnotu 129 pg*h/ml.
Primérna absolutni peroralni biologicka dostupnost pregabalinu méla hodnotu 94,3 %. Po podani
opakované davky 5 mg/kg po 24 hodinach byla expozice z hlediska hodnot Cmax, AUCo.241 @ ti12
porovnatelna s expozici po jedné davce. V celkové absorpci, vyjadiené hodnotami Cax @ AUC, nebyl
po peroralnim podani pregabalinu pii rizném rezimu krmeni zaznamenan zadny vyznamny rozdil.

Distribuce

Pregabalin se vyznacuje relativné velkym distribu¢nim objemem. Po nitroZilnim podani bolusové
davky mél distribucni objem v ustaleném stavu (V) hodnotu 0,4 I/kg. Neni znamo, Ze by se
pregabalin vazal na plazmatické bilkoviny u mysi, potkand, opic nebo lidi. Tento aspekt nebyl u kocek
zkouman.

Metabolismus a eliminace

Pregabalin je z téla kocky vylu¢ovan pomérn¢ pomalu. Celkovy plazmaticky clearance je 0,03 1/h/kg.
Primérny polocas eliminace z ob&hu byl 12,3 h po nitrozilnim podani davky 2,5 mg/kg a 14,7 h po
peroralnim podani davky 5 mg/kg.

Eliminace parentni slou¢eniny i metabolith methylace z ob&hu probiha u potkanti, opic a lidi témér
vyluéné vylu€ovanim prostfednictvim ledvin. U pst je pfiblizné 45 % davky pregabalinu vylouceno
v mo¢i jako N-methylovy metabolit. Toto nebylo u kocek zkouméno.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.



Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu (odstranéni vicka): 6 mésicti. Po otevieni by
méla byt lahvicka skladovédna v lednicce, po kratkou dobu (celkem maximalné 1 mésic) mize byt
skladovana pfi teploté do 25 °C.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka z ¢irého skla typu III obsahujici 2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Lahvicka je uzaviena
pomoci polypropylenového détského bezpecnostniho uzavéru a je vybavena vlozkou z polyethylenu s
vysokou hustotou a integrovanym adaptérem z polyethylenu s nizkou hustotou. Soucasti baleni je také
peroralni stiikacka z polyethylenu s nizkou hustotou a objemem 1 ml. Stiikacka je opatfena odmérnou
stupnici po 0,1 ml.

Velikost baleni: 1 lahvicka a stfikacka v kartonovém baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterindrnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkua

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

EU/2/21/273/001

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13/07/2021

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravk Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTON

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bongat 50 mg/ml peroralni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje: 50 mg pregabalinum

3. VELIKOST BALENI

2 ml
1 peroralni stiikacka

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

(

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni pouzijte do 6 mésica.

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.



11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/21/273/001

115. CiSLO SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

LAHEV (SKLO

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bongqat

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

50 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni pouzijte do 6 mésici.



B. PRIBALOVA INFORMACE



PRiIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Bongat 50 mg/ml perordlni roztok pro kocky

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Pregabalinum 50 mg

Pomocna latka:
Benzoat sodny (E 211) 2 mg

Ciry bezbarvy az naGervenaly roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Kocky.

4. Indikace pro pouZziti

Uleva od akutni uzkosti a strachu spojenych s pfepravou a navstévou veterinarniho 1ékare.

5. Kontraindikace

Nepouzivejte v piipade, ze zvife trpi precitlivélosti na aktivni latku nebo kteroukoli z pomocnych
latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla stanovena pro kocky s hmotnosti méné nez
2 kg nebo do 5 mésice véku, pripadné nad 15 let véku. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim Iékarem.

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku byla stanovena pouze u zdravych zvifat nebo u
zvifat s mirnym systémovym onemocnénim. Nebyla stanovena u zvifat se stfedné zavaznym nebo
zavaznym systémovym onemocnénim, napf. sttedn€ zadvaznym az zavaznym ledvinovym, jaternim
nebo kardiovaskularnim onemocnénim. PouZit pouze po zvéazeni terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterinarnim 1ékatrem.

Veterinarni 1ékat musi vzdy posoudit zdravotni stav kocky, nez predepisSe tento veterinarni 1écivy
ptipravek.



Tento veterinarni 1éCivy pfipravek muze zplsobit mirné snizeni tepové frekvence, respiracni frekvence
a snizeni télesné teploty. Protoze po podani ptipravku mtze dojit k poklesu télesné teploty, mélo by
byt 1éCené zvite udrzovano v prostedi s vhodnou okolni teplotou.

Kocku pozorné sledujte z hlediska jakychkoli pfiznak® ospalosti nebo respira¢ni deprese, pokud vas
veterinarni lékat informuje, Ze byl kocce spolecné s timto veterindrnim lé¢ivym piipravkem podén jiny
1é¢ivy ptipravek zpiisobujici ttlum centralniho nervového systému.

Predepisujici veterinarni 1ékar by mél majitele zvifete upozornit, Ze musi vzdy informovat oSettujiciho
veterinarniho 1¢kate, pokud byl koc¢ce pfed navstévou veterinarniho 1ékate podan tento veterinarni
1é¢ivy piipravek.

Pokud kocka ¢ast davky vyplivne, po podani davky zvraci, nebo dojde k nadmérné salivaci,
nepodavejte dalsi davku.

Utinek tohoto veterindrniho 1é¢ivého piipravku miize trvat pfiblizné 7 hodin. Pokud je kocka otupéla
nebo po podani 1éCiva vykazuje jiné znamky nadmérného ucinku, udrzujte ji uvniti a nepodavejte ji
vodu ani potravu, dokud se Gplné nevzpamatuje.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Vystaveni tomto veterinarnimu 1é¢ivému piipravku miize vést k nezadoucim uc¢inktim, naptiklad k
zévrati, nave, potizemi s rovnovahou, rozostfenému vidéni a bolesti hlavy.

Vyhnéte se kontaktu s klizi, o¢ima a sliznicemi. Okamzit€ po podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku si dikladné umyjte ruce.

V ptipadé nahodného kontaktu s o¢ima nebo sliznicemi vyplachnéte zasazené misto vodou. V piipadé
vyskytu ptiznakl (zavrat’, inava, potiZe s rovnovahou nebo rozostfené vidéni) vyhledejte 1ékaiskou

pomoc.

V ptipadé€ kontaktu s kiizi umyjte zasazené misto mydlem a vodou. Odstrante kontaminované
obleceni.

V ptipadé€ nahodného poziti okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte 1ékafi piibalovou
informaci nebo etiketu. Z dGivodu nastupu tnavy, netid'te vozidlo.

Zv14stni opatieni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u potkant a kraliki prokéazaly Skodlivé Gi€inky v pribchu biezosti pfi opakovaném
podavani pregabalinu ve vysokych davkach (> 250nasobek doporucené davky pro kocky). Nebyla
stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace u kocek.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékatem.

Interakce

Ocekava se, ze pouziti jinych 1é¢iv vyvolavajicich Gtlum centralniho nervového systému umocnuje
ucinky pregabalinu. Proto by méla byt davka predepisujicim veterinarnim 1ékatem upravena
ptislusnym zptisobem.

Predavkovani:

V ramci studie pfedavkovani byla zkoumana bezpecnost po opakovanych podanich po 6 po sobé
nasledujicich dnt a az v pétinasobku doporucované 1é¢ivé davky.

Predavkovani (3- az Snasobek doporuc¢ené davky) muze vyvolat piiznaky spojené s potizemi s
rovnovahou, inavou, zvracenim a salivaci s vyssi frekvenci a zdvaznosti a del§im trvanim, nez jsou



nezéadouci ucinky pozorované pii doporucené davce. Ve vyjimecnych piipadech lze pti podéani
Snéasobné vyssi davky pozorovat ztratu védomi.
Pokud dojde ke snizeni télesné teploty, méli byste kocku udrzovat v teple.

7.  Nezadouci ucinky

Kocky:
Casté Zvraceni (emeze)
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych nekoordinované pohyby (ataxie), sedace, poruchy vnimani
zvirat): pohybu/polohy (abnormality propriocepce)

Letargie

Méné Casté Snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie)
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych Svalovy tfes, rozsifené zornice (mydriaza)
zvitat): Ztrata chuti k jidlu (anorexie), ztrata hmotnosti
Vzacné Hypersalivace!
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvirat):

! Klinické piiznaky jsou typicky mirné a piechodné.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki: {idaje o narodnim
systému }

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Doporucovana davka je 0,1 ml/kg zivé hmotnosti. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavejte peroralné.

9. Informace o spravném podavani

Podejte Bongqat ptiblizné 1,5 h pfed zacatkem cesty/navstévou veterinarniho 1ékare.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek Ize podat bud’ ptimo do tlamy, nebo ho smichat s malym
mnozstvim potravy. Velké mnoZzstvi potravy mlize oddalit nastup ucinku. K podani tohoto

veterinarniho 1é¢ivého piipravku pouzijte peroralni stiikacku, kterd je soucasti baleni.

Piectéte si podrobné pokyny tykajici se podani na konci této informace.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.



Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C—8 °C).

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabi¢ce po Exp. Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti v chladni¢ce po prvnim otevieni lahvicky: 6 mésict.

Po otevieni by méla byt lahvicka skladovana v chladnicce, po kratkou dobu (celkem maximalné 1
mgésic) muze byt skladovana pfi teploté do 25 °C.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/21/273/001
Velikost baleni:

1 lahvicka (2 ml) a stfikacka (1 ml) v kartonovém baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku



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

Finsko
Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Peny6auka boarapus
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Ten: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Pharma s.r.0.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S,
@restads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

TVM Tiergesundheit GmbH
Reuchlinstrasse 10-11
10553 Berlin

Deutschland

Tel: +49 3023 59 23 200

Eesti

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

E\rada

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

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgié

Téel/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
F1-02200 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



Espaiia

DOMES PHARMA IBERIA SL

EDIFICIO NET PHARMA
CTRA FUENCARRAL 22

28108 ALCOBENDAS, MADRID

Tel: +34 682 405 637

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

island

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

Italia

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

Kvnpog

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

Latvija

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

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

Portugal

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 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,
Golfvégen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261



17.

DalSi informace

POKYNY TYKAJICI SE PODANI:

1. ODSTRANTE ViCKO
Odstrante vicko lahvicky (zatlacte a odsroubujte). Vicko si odlozte, abyste mohli
lahvicku znovu uzaviit.

2. PRIPOJTE STRIKACKU

Zatlacte plunzrovy pist na dno valce stiikacky, abyste ze stfikacky vytlacili vSechen
vzduch. Strikacku pevné zatlacte do adaptéru umisténého v horni ¢asti lahvicky.
Pouzivejte pouze stiikacku dodavanou s pripravkem.

Ploska na uchopeni

Vilec strikacky l i
v iy o+
C: | i g £ [|
| T FE COT ] O I |
1
3. VYBERTE DAVKU

Prevrat’te lahvicku s pfipojenou stiikackou doli hlavou. Zatahnéte za pist tak,
abyste vidéli pod ploskou na uchopeni téla stiikacky ¢ernou ¢aru oznacujici
spravnou davku (v ml) pfedepsanou vasim veterinarnim lékafem.

Pokud je hmotnost kocky vyssi nez 10 kg, bude nutno vypocitat celkovou davku a
podat ji ve dvou odd¢lenych davkach, protoze maximalni objem stiikacky odpovida
1,0 ml roztoku.

Nenechavejte naplnénou davkovaci stiikacku bez dozoru, zatimco pfipravujete
koc¢ku na podani ptipravku.

4. PODEJTE DAVKU
Jemné umistéte stiikacku do tlamy kocky a podejte davku na kofen jazyka
postupnym stlac¢ovanim pistu, dokud nebude stiikacka prazdna.

Pokud nelze davku podat ptimo do tlamy, Ize davku smichat s malym mnozstvim

obliben¢ho kociciho krmiva. Po podani davky zamezte kocce v pfistupu k dalsimu
krmivu — dodatecné mnoZzstvi krmiva mize vést k oddaleni nastupu ucinku.
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5. VRACENI PRIPRAVKU DO BALENI{
Po pouziti nasroubujte vicko zpét a vyplachnéte stiikacku vodou. Vrat'te stfikacku a
lahvicku do kartonového baleni a uschovejte baleni v chladnicce.
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