PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bongat 50 mg/ml peroralni roztok pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Pregabalinum 50 mg

Pomocna latka:
Natrium-benzoat (E 211) 2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Peroralni roztok.

Ciry bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Uleva od akutni Gizkosti a strachu spojenych s pfepravou a navitévou veterinarniho lékaie.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Z4dna

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla stanovena pro kocky s hmotnosti méné nez
2 kg nebo do 5 mésice veku, piipadné nad 15 let véku. PouZit pouze po zvéazeni terapeutického
prospéchu a rizika prislusSnym 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
zavaznym systémovym onemocnénim, napf. sttedné zavaznym az zavaznym ledvinovym, jaternim
nebo kardiovaskularnim onemocnénim. PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
piislusnym veterinarnim lékarem.



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

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek muze zpusobit mirné zpomaleni tepové frekvence, respiracni
frekvence a sniZeni t€lesné teploty. Protoze po podani ptipravku muze 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 vyvoléavajici Gtlum centralniho nervového systému,
koc¢ku pozorné sledujte z hlediska vyskytu pfiznaki respiracni deprese nebo sedace.

Predepisujici veterinarni 1ékat by mél majitele upozornit, Ze musi vzdy informovat oSetiujiciho
veterinarniho 1ékare, pokud byl koc¢ce pied navstévou veterinarniho 1ékafe podan tento veterinarni
1é¢ivy pripravek.

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

Utinek tohoto veterindrniho 1é¢ivého piipravku miize trvat pfiblizng 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 Upln€ nevzpamatuje.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Vystaveni pregabalinu mtze vést k nezadoucim u¢inkim, naptiklad k z&vrati, inavé, ataxii,
rozostienému vidéni a bolesti hlavy.

Vyhnéte se kontaktu s klizi, o¢ima a sliznicemi. Okamzit¢ po podani tohoto veterindrniho 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, ataxie nebo rozostfené vidéni) vyhledejte 1€katskou 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 divodu nastupu tnavy, nefid'te vozidlo.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

V klinickych hodnocenich byly ¢asto pozorovany ptiznaky sedace (typicky letargie, abnormality
propriocepce a ataxie), jako i mirna emeze.

Jako neobvyklé byly v klinickych hodnocenich hlaseny: svalovy ties, mydriaza, anorexie, ztrata
hmotnosti a leukopenie.

Vzacné byla v klinickych studiich hléSena salivace. Klinické pfiznaky jsou typicky mirné a ptfechodné.

Cetnost nezadoucich u¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Laboratorni studie u potkant a kralikd prokazaly embryofetotoxické G¢inky a maternalni toxicitu pii

opakovaném podavani pregabalinu ve vysokych davkach (> 1 250 mg/kg/den). Nebyla stanovena
bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku pro pouziti u chovnych zvitat nebo béhem biezosti a



laktace u cilového druhu zvitat. PouZit pouze po zvéazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym
veterindrnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Ocekava se, Ze pouziti jinych 1éCiv vyvolavajicich utlum centralniho nervového systému umociiuje
ucinky pregabalinu. Proto by méla byt davka upravena prislusnym zplsobem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Peroralni podani.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek je podavan peroralné v jedné davce 5 mg/kg zivé hmotnosti (0,1
ml/kg Zivé hmotnosti) ptiblizné 1,5 hodiny pted zacatkem cesty/planovanou navstévou veterinarniho
1ékate.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek l1ze podat bud’ pfimo 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.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ramci studie pfedavkovani byla zkouméana bezpecnost po opakovanych podanich po 6 po sobé
nasledujicich dnti a az v pétindsobku doporucované 1écivé davky.

Ptiznaky souvisejici s motorickou koordinaci (abnormalni kulhani, omezené pouzivani zadnich
koncetin/tlapek, nekoordinované pohyby, ataxie), somnolence (snizena aktivita, zaviené oci, lezeni na
boku, roz$ifené zornice, snizena télesna teplota a deprese), zvraceni a slintani byly pozorovany s vyssi
frekvenci, zavaznosti a del$Sim trvanim ptiznakt pfi ddvkach 15 mg/kg a 25 mg/kg, nez pii doporucené
davce 5 mg/kg Zzivé hmotnosti. Pii davce 25 mg/kg byla u jedné z osmi ko¢ek pozorovana ztrata
védomi.

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

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Nervovy systém, dalsi antiepileptika
ATCvet kod: QN03AX16

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pregabalin se vaze k pomocné podjednotce (alfa2-delta proteinu) napétove fizenych vapnikovych
kanal v centralnim nervovém systému a tim snizuje miru uvoliovani riznych neurotransmitert
(glutamatovych a monoaminergickych neurotransmitert), ¢imz vyvolava anxiolyticky ucinek.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce

Pregabalin je po peroralnim podani u kocek rychle absorbovan. Ciax 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 lacnych kocek. Plocha
pod kiivkou zavislosti koncentrace v plazmé na ¢ase (AUCy.24n) nalacno 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 Ciax, AUCo-241 @ t12
porovnatelnd s expozici po jedné davce. V celkové absorpci, vyjadiené hodnotami Ciax @ AUC, nebyl
po peroralnim podani pregabalinu pii rizném rezimu krmeni zaznamenan zadny vyznamny rozdil.

Distribuce

Pregabalin se vyznacuje relativné velkym distribuénim objemem. Po nitroZilnim podéani bolusové
davky mél distribu¢ni objem v ustaleném stavu (V) hodnotu 0,4 1/kg. Neni znamo, Ze by se
pregabalin vazal na plazmatické bilkoviny u mysi, potkant, opic nebo lidi. Tento aspekt nebyl u kocek
zkouman.

Metabolismus a vylucovani

Pregabalin je z téla kocky vylu€ovan pomérné 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 slouceniny i metaboliti methylace z obehu probihé u potkant, opic a lidi téméef

vyluéné vylu¢ovanim prostiednictvim ledvin. U psu je ptiblizné 45 % davky pregabalinu vylou¢eno
v mo¢i jako N-methylovy metabolit. Toto nebylo u kocek zkouméno.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-benzoat (E 211)

Ethylmaltol

Ziedéna kyselina chlorovodikova (k upravé pH)

Hydroxid sodny (k upravé pH)

Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

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

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v lednicce (2 °C-8 °C).

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka z ¢irého skla typu III obsahujici 2 ml piipravku. Lahvicka je uzaviena pomoci
polypropylenového détského bezpecnostniho uzévéru 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. St¥ikacka je opatiena odmérnou stupnici

po 0,1 ml.

Velikost baleni: 1 lahvicka a stfikacka v kartonovém baleni



6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

FINSKO

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/21/273/001

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace:

10 DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http:// www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

Finsko

B. PODMiNKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.



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 pro kocky
pregabalinum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje: 50 mg pregabalinum

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

4. VELIKOST BALENI

2 ml
1 peroralni stiikacka

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Pfed pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po otevieni pouzijte do 6 mésici.



11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani odpadu: ¢téte ptibalovou informaci.

13. OZNA(VZENf »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENIi ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/21/273/001

17. CIiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

LAHEV (SKLO)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bongat 50 mg/ml peroralni roztok pro kocky
pregabalinum

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

50 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

2 ml

| 4. CESTA(Y) PODANI

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po otevieni pouzijte do 6 mésica.

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.



B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Bongat 50 mg/ml, peroralni roztok pro kocky

1. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTf O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

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

FI1-20360 Turku

Finsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Bongat 50 mg/ml peroralni roztok pro kocky

pregabalinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Pregabalinum 50 mg

Pomocna latka:
Benzoat sodny (E 211) 2 mg

Ciry bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

Uleva od akutni tizkosti a strachu spojenych s pfepravou a navitévou veterinarniho 1ékare.
5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v pfipadé, Ze zvite trpi precitlivélosti na aktivni latku nebo kteroukoli z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych hodnocenich byly ¢asto pozorovany ptiznaky sedace (typicky tinava, potize tykajici se

vnimani polohy a pohybu téla, jako i potize s rovnovahou) a zvraceni. Jako neobvyklé byly

v klinickych hodnocenich hlaseny: svalovy tfes, rozsifené zornice, ztrata chuti k jidlu, ztrata hmotnosti
a snizeny pocet bilych krvinek. Vzacné byla v klinickych studiich hlaSena salivace. Klinické pfiznaky

jsou typicky mirné a prechodné.



Cetnost nezadoucich u¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Doporucovana davka je 0,1 ml/kg zivé hmotnosti. Pfipravek podavejte peroralng.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Podejte Bongqat pfiblizné 1,5 h pred zacatkem cesty/navstévou veterinarniho 1¢kare.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek lze podat bud’ pfimo do tlamy, nebo ho smichat s malym
mnozstvim potravy. Velké mnozstvi potravy muze oddalit nastup G¢inku. K podani tohoto

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

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

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladniéce (2 °C—8 °C).

Doba pouzitelnosti v chladni¢ce po prvnim otevieni lahvicky: 6 mé&sicti. Po otevfeni by méla byt
lahvicka skladovana v chladnicce, po kratkou dobu (celkem maximalné 1 mésic) mize byt skladovana
pti teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabiéce po ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.



12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zv14stni opatfeni pro pouziti u kocéek:

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 pfislusnym veterinarnim Iékarem.

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku 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. sttedné zavaznym az zavaznym ledvinovym, jaternim
nebo kardiovaskularnim onemocnénim. PouZit pouze po zvéazeni terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterinarnim 1ékatrem.

Veterinarni lékaf musi vzdy posoudit zdravotni stav kocky, nez pfedepise tento veterinarni 1é¢ivy
ptipravek.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mlze zptsobit mirné snizeni tepové frekvence, respiracni frekvence
a snizeni télesné teploty. Protoze po podani pfipravku mtze dojit k poklesu télesné teploty, mélo by
byt 1é¢ené zvite udrzovano v prostedi s vhodnou okolni teplotou.

Kocku pozorné sledujte z hlediska jakychkoli pfiznak® ospalosti nebo respira¢ni deprese, pokud vas
veterinarni 1ékat informuje, Ze byl kocce spole¢né s timto veterindrnim lé¢ivym pripravkem podan jiny
1é¢ivy ptipravek zptisobujici utlum centralniho nervového systému.

Predepisujici veterinarni 1ékat by mél majitele zvifete upozornit, Ze musi vzdy informovat oSetfujiciho
veterinarniho 1¢kate, pokud byl kocce pfed navstévou veterinarniho 1ékate podan tento veterinarni
1é¢ivy pripravek.

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 pfiblizng 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 uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:
Vystaveni tomto veterinarnimu 1é¢ivému piipravku miize vést k nezadoucim uc¢inktim, naptiklad k
zavrati, inave, potiZzemi 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 dikladn¢ umyjte ruce.

V piipad€ ndhodného kontaktu s o¢ima nebo sliznicemi vyplachnéte zasazené misto vodou. V ptipadé
vyskytu ptiznakl (zavrat', inava, potiZe s rovnovahou nebo rozostfené vidéni) vyhledejte 1ékaiskou
pomoc.

V ptipadé¢ kontaktu s kizi 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 divodu nastupu unavy, nefid’te vozidlo.



Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u potkant a kralikd prokéazaly Skodlivé Gi€inky v pribchu biezosti pfi opakovaném
podavani pregabalinu ve vysokych davkach (> 250nasobek doporuc¢ené davky pro kocky). Nebyla
stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku 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 1éCiv vyvolavajicich utlum centralniho nervového systému umociiuje
ucinky pregabalinu. Proto by méla byt davka predepisujicim veterinarnim 1ékatem upravena
ptislusnym zptisobem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, 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.

Predavkovani (3- az Snasobek doporucené davky) muze vyvolat piiznaky spojené s potizemi s
rovnovahou, unavou, zvracenim a salivaci s vyssi frekvenci a zavaznosti a del§im trvanim, nez jsou
nezadouci u¢inky pozorované pii doporucené davce. Ve vyjimeénych ptipadech Ize pti podani
Snéasobné vyssi davky pozorovat ztratu védomi.

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

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNEéKpDNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo 1ékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni: 1 lahvicka a 1 peroralni stfikacka v kartonovém baleni.
POKYNY TYKAJICi SE PODANI:

1. ODSTRANTE ViCKO

Odstrante vicko lahvicky (zatlacte a odSroubujte). Vicko si odlozte, abyste mohli
lahvicku znovu uzaviit.



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

2. PRIPOJTE STRIKACKU

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

Ploska na uchopeni
Vilec strikacky l o
ist
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'
=1
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3. VYBERTE DAVKU

Prevrat'te lahvicku s pfipojenou stfikackou doltl hlavou. Zatdhnéte za pist tak,
abyste vid¢li pod ploskou na uchopeni téla stiikacky ¢ernou ¢aru oznacujici
spravnou davku (v ml) predepsanou vasim veterinarnim lé¢katem.

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

Nenechavejte naplnénou davkovaci stiikacku bez dozoru, zatimco pripravujete
kocku na podani ptipravku.

4. PODEJTE DAVKU
Jemn¢ umistéte stiikacku do tlamy kocky a podejte davku na koten jazyka
postupnym stlacovanim pistu, dokud nebude stiikacka prazdna.

Pokud nelze davku podat pfimo do tlamy, lze ddvku smichat s malym mnozstvim
obliben¢ho kocic¢iho krmiva. Po podani davky zamezte kocce v piistupu k dalSimu
krmivu — dodate¢né mnozstvi krmiva mutze vést k oddaleni nastupu ucinku.

5. VRACENI PRIPRAVKU DO BALENI
Po pouziti nasroubujte vicko zpét a vyplachnéte stiikacku vodou. Vrat'te stiikacku a
lahvicku do kartonového baleni a uschovejte baleni v chladnicce.



Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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