PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Bongat 50 mg/ml Losung zum Eingeben fiir Katzen

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthélt:

Wirkstoff:
Pregabalin 50 mg

Sonstiger Bestandteil:
Natriumbenzoat (E211) 2 mg

Klare, farblose bis leicht rotliche Losung.

3. Zieltierart(en)

Katze.

(

4. Anwendungsgebiet(e)

Linderung akuter Angstzustinde und Angsten im Zusammenhang mit Transporten und
Tierarztbesuchen.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels ist bei Katzen, die weniger als 2 kg wiegen, jiinger als
5 Monate und ilter als 15 Jahre sind, nicht belegt. Nur entsprechend der Nutzen/ Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt anwenden.

Die Vertréglichkeit des Tierarzneimittels wurde nur bei gesunden Tieren oder solchen mit leichten
systemischen Erkrankungen festgestellt. Sie wurde bei Tieren mit mittelschweren oder schweren
systemischen Erkrankungen, z. B. mittelschweren bis schweren Nieren-, Leber- oder Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, nicht untersucht. Nur entsprechend der Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt anwenden.

Der Gesundheitszustand der Katze ist stets vom Tierarzt zu beurteilen, bevor das Tierarzneimittel
verschrieben wird.
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Das Tierarzneimittel kann eine leichte Senkung von Herzfrequenz, Atemfrequenz und
Korpertemperatur verursachen. Da nach der Verabreichung ein Absinken der Kdrpertemperatur
auftreten kann, sollte das behandelte Tier bei geeigneter Umgebungstemperatur gehalten werden.
Beobachten Sie die Katze sorgfiltig auf jegliche Symptome von Schlifrigkeit und Atemdepression,
wenn Sie der Tierarzt informiert hat, dass zeitgleich mit diesem Tierarzneimittel ein anderes
Tierarzneimittel, das eine Ddmpfung des Zentralnervensystems verursacht, verabreicht wurde.

Der verschreibende Tierarzt sollte den Besitzer darauf hinweisen, dass der behandelnde Tierarzt
immer informiert werden muss, wenn das Tierarzneimittel der Katze vor dem Tierarztbesuch
verabreicht wurde.

Wenn die Katze einen Teil der Dosis ausspuckt, sich nach der Behandlung erbricht oder iiberméBiges
Speicheln entwickelt, keine weitere Dosis verabreichen.

Die Wirkung des Tierarzneimittels kann etwa 7 Stunden lang anhalten. Falls die Katze nach der
Verabreichung schléfrig wirkt oder andere Anzeichen einer iibermafiigen Wirkung auftreten, sollte die
Katze im Haus verbleiben und kein Wasser oder Futter angeboten bekommen, bis sie sich vollstdndig
erholt hat.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Kontakt mit dem Tierarzneimittel kann Nebenwirkungen wie Schwindelgefiihl, Miidigkeit, Probleme,
verschwommenes Sehen und Kopfschmerzen verursachen.

Den Kontakt mit Haut, Augen und Schleimhduten vermeiden. Waschen Sie sich sofort nach der
Verabreichung des Tierarzneimittels griindlich die Hénde.

Bei versehentlichem Augen- oder Schleimhautkontakt mit Wasser spiilen. Suchen Sie einen Arzt auf,
wenn Symptome (Schwindelgefiihl, Miidigkeit, Gleichgewichtsprobleme oder verschwommenes
Sehen) auftreten.

Bei Hautkontakt mit Wasser und Seife waschen. Kontaminierte Kleidung entfernen.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen. Fiihren Sie kein Fahrzeug, da Miidigkeit auftreten kann.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

Triachtigkeit und Laktation:

Laborstudien an Ratten und Kaninchen ergaben Hinweise auf schiadliche Wirkungen wéhrend der
Trachtigkeit, wenn Pregabalin wiederholt in sehr hohen Dosen (> 250-fache empfohlene Dosis fiir
Katzen) verabreicht wird. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéihrend der Trachtigkeit und
Laktation bei Katzen ist nicht belegt. Nur entsprechend der Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt anwenden.

Wechselwirkungen:

Es ist davon auszugehen, dass die Anwendung anderer Zentralnervensystemddmpfender Substanzen
die Wirkung von Pregabalin verstérkt. Daher sollte der verschreibende Tierarzt eine angemessene
Dosisanpassung vornehmen.

Uberdosierung:
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Die Vertréglichkeit nach wiederholter Verabreichung an 6 aufeinanderfolgenden Tagen und bis zum
5-fachen der empfohlenen Behandlungsdosis wurde in einer Uberdosierungsstudie untersucht. Bei
Uberdosierung (3- und 5-fache empfohlene Dosis) konnen Symptome wie Gleichgewichtsstorungen,
Miidigkeit, Erbrechen und Speicheln in hdufiger, mit héherem Schweregrad und langer auftreten, als
die bei der empfohlenen Dosis beobachteten Nebenwirkungen. In seltenen Féllen kann es bei der 5-
fachen Dosis zu Bewusstlosigkeit kommen.

Bei Abfall der Kdrpertemperatur sollte die Katze warm gehalten werden.

7. Nebenwirkungen

Katze:

Haufig Erbrechen (Emesis)
(1 bis 10 Tiere/ 100 behandelte Tiere):
Koordinationsstorung (Ataxie), Sedierung, gestorte
Korperwahrnehmung beziiglich Lage und Bewegung
(Propriozeptionsstorung)

Lethargie
Gelegentlich Verminderte Anzahl weiler Blutkorperchen
(1 bis 10 Tiere/ 1 000 behandelte Tiere): (Leukopenie)

Muskelzittern, erweiterte Pupillen (Mydriasis)

Appetitlosigkeit (Anorexie), Gewichtsverlust

Selten UberméBiges Speicheln'
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):

"Normalerweise sind klinische Anzeichen mild und voriibergehend.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden:

DE:

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)

Gerichtstralie 49

13347 Berlin

E-Mail: uaw@bvl.bund.de, Website: https://www.vet-uaw.de/

AT:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, AT-1200 Wien,

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at, Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Die empfohlene Dosierung ist 0,1 ml/kg Kdrpergewicht. Das Tierarzneimittel oral eingeben.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
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Das Tierarzneimittel sollte etwa 1,5 Stunden vor Beginn des Transports/des geplanten Tierarztbesuchs
verabreicht werden.

Das Tierarzneimittel kann entweder direkt in das Maul oder mit einer kleinen Menge Futter vermischt
verabreicht werden. Gro3e Mengen an Futter konnen den Wirkungseintritt verzogern. Verwenden Sie

fiir die Verabreichung des Tierarzneimittels die der Packung beiliegende Applikationsspritze.

Fiir detaillierte Verabreichungsanweisungen siche Ende dieses Beipackzettels.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und der Faltschachtel angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen / Anbruch der Flasche im Kiihlschrank: 6 Monate.

Nach dem Offnen ist die Flasche im Kiihlschrank zu lagern, kann aber fiir kurze Zeit (insgesamt bis zu
1 Monat) bei oder unter 25°C aufbewahrt werden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Verschreibungspflichtig.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

EU/2/21/273/001

PackungsgroBe:
1 Flasche (2 ml) und 1 Applikationsspritze (1 ml) in einer Faltschachtel.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{TT/MM/1JJJ}
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Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen

Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

F1-20360 Turku

Finland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

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

Domes Pharma GmbH
Reuchlinstrasse 10-11
DE-10553 Berlin

Tel.: +49 30 23 59 23 200

Eesti

Orion Pharma UAB
Ukmergeés g. 126
08100 Vilnius

Leedu

Tel: +370 5 2769 499
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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
AT-4600 Wels

Tel.: +43 664 8455326



EALada

EAavko EArac A.E.B.E.
Aew@opoc 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.
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 3492642910

Kvnpog

EAavko EArac A.E.B.E.
Aeo@opoc 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

Lietuva

Orion Pharma UAB
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius
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Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Fabryczna SA

PL-00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

Portugal

Bio2 - Representacdes e Comércio de Produtos Agro-
Pecudrios S.A

Edificio Schenellecke, Quinta da Marquesa
PT-2950-577 Quinta do Anjo

Tel: +351 212 137 630

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 01 200 66 50

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

140 00 Praha

Cesko

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

Orion Pharma Elédinladkkeet
PL/PB 425

F1-20101 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)
Royal Veterinary Supplies Ltd.

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

Ireland

Tel: +353 46 9484665



Tel: +370 5 2769 499

Island
Malta

Peny6smka boarapus
Tel: +358 10 4261

17. Weitere Informationen

ANWEISUNGEN FUR DIE VERABREICHUNG:

1. VERSCHLUSSKAPPE ENTFERNEN
Die Verschlusskappe von der Flasche entfernen (nach unten driicken und drehen).
Die Verschlusskappe zum WiederverschlieBen autbewahren.

2. SPRITZE AUFSTECKEN

Den Kolben bis auf den Boden des Spritzenzylinders driicken, um die gesamte Luft
aus der Spritze herauszupressen. Die Spritze fest in den Adapter oben auf der
Flasche aufsetzen. Nur die mit dem Tierarzneimittel gelieferte Spritze verwenden.

Griffplatte

Spritzenzylinder
3 ¥ l Kolben

v 124" ¢[|

el

—0ml

3. DOSIS AUSWAHLEN

Die Flasche mit der angebrachten Spritze umdrehen. Den Kolben herausziehen, bis
die schwarze Linie der (von Ihrem Tierarzt verschriebenen) richtigen Dosis (ml)
unter der Griffplatte des Spritzenzylinders sichtbar ist.

Wenn die Katze mehr als 10 kg wiegt, ist die Gesamtdosis zu berechnen und in zwei
separaten Dosen zu verabreichen, da in die Spritze nur maximal 1,0 ml Lésung
passen.

Die gefillte Dosierspritze beim Vorbereiten der Katze auf die Verabreichung nicht
unbeaufsichtigt lassen.
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4. DOSIS VERABREICHEN

Die Spritze vorsichtig in das Maul der Katze einbringen und die Dosis am
Zungenansatz durch allméhliches Driicken des Kolbens verabreichen, bis die
Spritze leer ist.

Wenn die Dosis nicht direkt ins Maul verabreicht werden kann, kann das

Tierarzneimittel mit einer kleinen Menge des Lieblingsfutters der Katze gemischt
werden. Stellen Sie der Katze nach dem Verabreichen der Dosis kein zusétzliches
Futter zur Verfiigung, da zusétzliches Futter den Wirkungseintritt verzégern kann.

5. WIEDERVERPACKUNG

Nach Gebrauch die Verschlusskappe wieder aufschrauben und die Spritze
anschliefend mit Wasser ausspiilen. Legen Sie die Spritze und die Flasche wieder in
den Umkarton und bewahren Sie ihn im Kiihlschrank auf.
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