LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bongat 50 mg/ml oraaliliuos kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisdltaa:

Vaikuttava aine:
Pregabaliini (pregabalinum) 50 mg

Apuaine:
Natriumbentsoaatti (E211) 2 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Oraaliliuos

Kirkas, variton tai hieman punertava liuos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kissa

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kuljetukseen ja eldinladkarikaynteihin liittyvan akuutin ahdistuksen ja pelon lievittdminen.
4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Eiole

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta alle 2 kg:n painoisille, 5 kuukautta nuoremmille tai 15 vuotta
vanhemmille kissoille ei ole tutkittu. Kéytd ainoastaan hoitavan eldinldakérin tekemén hyoty-riski-
arvion perusteella.

Eldinladkevalmisteen turvallisuus on selvitetty vain terveille kissoille tai kissoille, joilla on lievé
systeeminen sairaus. Sitd ei ole selvitetty eldimille, joilla on keskivaikea tai vaikea systeeminen
sairaus, esim. keskivaikea tai vaikea munuais-, maksa- tai verenkiertoelinsairaus. Kéytd ainoastaan
hoitavan eldinlddkarin tekemén hydty-riski-arvion mukaisesti.

Kissan terveydentila on aina arvioitava ennen eldinldékevalmisteen méaardémista.



Eldinladkevalmiste saattaa aiheuttaa lievdd syddmen lyontitiheyden, hengitystiheyden ja
ruumiinldmmon laskua. Koska lddkevalmisteen antamisen jalkeen voi seurata lammon laskua,
hoidettava eldin on pidettdva sopivassa lampotilassa.

Seuraa kissan tilaa tarkasti hengityslaman ja sedaation varalta, kun keskushermostoa lamaavaa
ladkitysté kéytetddn samanaikaisesti pregabaliinin kanssa.

Eldinladkevalmistetta méarddvén eldinlddkérin tulee aina ohjeistaa omistajaa kertomaan hoitavalle
eldinladkarille, jos eldinldékevalmistetta on annettu kissalle ennen eldinldékarik&yntia.

Jos kissa sylkee pois osan annoksesta, oksentaa hoidon jélkeen tai sen syljen eritys on epétavallisen
voimakasta, 414 anna toista annosta.

Eldinlddkevalmisteen vaikutus kestié noin 7 tuntia. Mikali kissa vaikuttaa uneliaalta tai osoittaa muita
merkkej liiallisista vaikutuksista hoidon antamisen jélkeen, pidi kissa sisdtiloissa dldkd anna sille

vettd tai ruokaa ennen kuin se on tdysin toipunut.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Altistuminen pregabaliinille voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten huimausta, vasymysti, ataksiaa,
niddn sumenemista ja padnsarkya.

Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille. Pese kéddet huolellisesti heti
eldinlddkevalmisteen antamisen jalkeen.

Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin tai limakalvoille, huuhtele alue vedelld. Jos oireita
(huimausta, vasymystd, ataksiaa tai nion sumenemista) esiintyy, kadnny valittomasti ladkérin puoleen.

Jos valmistetta joutuu iholle, pese alue saippualla ja vedelld. Riisu likaantuneet vaatteet.

Jos vahingossa nielet valmistetta tai sitd joutuu ihollesi, kddnny valittomasti ladkérin puoleen ja ndyta
hénelle pakkausseloste tai myyntipaéllys. Alé aja autoa, koska visymysté voi esiintya.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Sedaation merkkejé (jolle on tunnusomaista letargia, asentoaistin poikkeavuus ja ataksia) ja
oksentamista on havaittu yleisesti kliinisissa tutkimuksissa. Lihasvapinaa, pupillien laajenemista,
ruokahaluttomuutta, painon laskua ja valkosolujen vahdisyyttd on havaittu melko harvoin kliinisissa
tutkimuksissa. Syljeneritysté on havaittu harvoin kliinisissa tutkimuksissa. Yleensé kliiniset oireet ovat
lievid ja ohimenevia.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldint4)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Rotilla ja kaneilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on 10ydetty nidytt6d embryo-/sikidtoksisista ja
emolle toksisista vaikutuksista, kun pregabaliinia on annettu toistuvasti suurina annoksina

(=1 250 mg/kg/péivd). Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta siitoseldimille tai tiineyden ja imetyksen
aikana ei ole selvitetty. Kaytd ainoastaan hoitavan eldinldékarin tekemén hyoty-riski-arvion
perusteella.



4.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Muiden keskushermostoa lamaavien l4dékkeiden kdyton odotetaan tehostavan pregabaliinin
vaikutuksia, ja siksi annosta tulee sditéa asianmukaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa
Suun kautta.

Eldinladkevalmistetta annetaan suun kautta 5 mg painokiloa kohti (0,1 ml painokiloa kohti) kerta-
annoksena noin 1,5 tuntia ennen kuljetuksen / suunnitellun eldinlddkérikdynnin alkamista.

Eldinladkevalmiste voidaan antaa joko suoraan suuhun tai sekoitettuna pieneen maaraan ruokaa. Suuri
ruokamadra voi hidastaa valmisteen vaikutuksen alkamista.

Kayté eldinlddkevalmisteen annosteluun pakkauksessa mukana olevaa ruiskua.
4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastalidfikkeet) (tarvittaessa)

Turvallisuutta on tutkittu yliannostustutkimuksessa, jossa kuutena perdkkdisend paivana annettiin
suositellun hoitoannoksen kerrannaisia viisinkertaiseen annokseen saakka.

Motoriikkaan liittyvié oireita (epdnormaali askellus, takajalkojen/takatassujen rajoittunut kaytto,
koordinoimaton liikkkuminen, ataksia) ja uneliaisuuteen liittyvid oireita (vihentynyt aktiivisuus,
suljetut silmét, kyljellddn makaaminen, laajentuneet pupillit, alentunut ruumiinlampo ja
lamaantuminen) seké oksentelua ja syljeneritysté havaittiin useammin, vakavampina ja
pitkékestoisempina, annoksilla 15 mg/kg tai 25 mg/kg, kuin silloin kun annos oli suositellun mukainen
5 mg painokiloa kohti. Tajunnan menetys havaittiin yhdella kissalla kahdeksasta annoksella 25 mg/kg.

Jos ruumiinlampd laskee, kissa on pidettévé lampiméana.
4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Hermosto, muut epilepsialddkkeet
ATC vet -koodi: QN03AX16

5.1 Farmakodynamiikka

Pregabaliini sitoutuu jénniteherkkien kalsiumkanavien lisdalayksikkdon (alfa2-delta -proteiiniin)
keskushermostossa ja vahentéda siten useiden vélittdjdaineiden (glutamaatti- ja
monoamiinivilittdjdaineiden) vapautumista saaden aikaan ahdistusta lieventdvén vaikutuksen.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Pregabaliini imeytyy nopeasti, kun sitd annostellaan kissalle suun kautta. Huippupitoisuus Cpmax
plasmassa oli 10,1 pg/ml ja esiintyi 0,5-1,0 tuntia sen jélkeen, kun valmistetta oli annettu suun kautta
5 mg painokiloa kohti paastonneille kissoille. Plasman pitoisuus - aikakdyrén alle jdéva pinta-ala
(AUCq.24n) oli 129 pg*h/ml. Pregabaliinin keskiméardinen absoluuttinen hy6tyosuus suun kautta
annettuna oli 94,3 %. Kun valmistetta oli annettu 5 mg/kg uudelleen 24 tunnin kuluttua, altistus oli
verrattavissa kerta-annoksen aiheuttamaan altistukseen Cumax, AUCo.24n, ja ti/2 suureilla mitattuna.
Kokonaisimeytymisessé ei havaittu merkittdvid eroja plasman Cpax ja AUC suureilla mitattuna, kun
pregabaliiinia annettiin suun kautta erilaisten ruokintojen yhteydessa.



Jakautuminen

Pregabaliinilla on suhteellisen suuri jakautumistilavuus. Laskimoon annetun bolus-annoksen jélkeen
jakautumistilavuus steady state-tilassa (Vss) oli 0,4 1/kg. Pregabaliinin ei tiedetd sitoutuvan
plasmaproteiineihin hiirilld, rotilla, apinoilla tai ihmisilld. Asiaa ei ole tutkittu kissoilla.

Aineenvaihdunta ja eritys

Pregabaliini poistuu kissojen elimistostéd melko hitaasti. Plasman kokonaispuhdistuma oli 0,03 1/h/kg.
Valmisteen keskimédrdinen puoliintumisaika verenkierrossa oli 12,3 tuntia laskimonsiséisen 2,5
mg/kg annoksen jilkeen ja 14,7 tuntia suun kautta annetun 5 mg/kg annoksen jalkeen.

Emoyhdiste ja metylaation aineenvaihduntatuote poistuvat rottien, apinoiden ja ihmisten
verenkierrosta lahes yksinomaan munuaisten erittimind. Koirilla noin 45 % pregabaliiniannoksesta
erittyy virtsan mukana N-metyylimetaboliittina. Asiaa ei ole tutkittu kissoilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumbentsoaatti (E211)
Etyylimaltoli

Kloorivetyhappo, laimea (pH:n séitoon)
Natriumhydroksidi (pH:n séitdon)
Puhdistettu vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen (korkin poistamisen) jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.
Avattu pullo on sdilytettdva jddkaapissa, mutta sitd voidaan sdilyttdd lyhyité aikoja (kaikkiaan
yhteensé enintddn kuukauden ajan) enintéén 25 °C:n ldmpétilassa.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C)

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkas lasipullo (tyyppi III), joka sisdltdd 2 ml valmistetta. Pullo on suljettu polypropeenista
valmistetulla lapsiturvallisella korkilla sekd HD-polyeteenistd valmistetulla sisékorkilla, joka on
integroitu LD-polyeteenisti valmistetun adapterin kanssa. Kotelossa on mukana LD-polyeteenista
valmistettu 1 ml:n mittaruisku. Ruiskussa on asteikkoviivat 0,1 ml:n vélein.

Pakkauskoko: Yksi pullo ja ruisku pahvikotelossa

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien elidinliikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten médrdysten mukaisesti.



7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Suomi

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/21/273/001

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéinen myyntiluvan myontdmispaivamaira: 13.7.2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tété eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla (http://www.ema.europa.eu/).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITE 11
A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erédn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

Suomi

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkeméasriys.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bongat 50 mg/ml oraaliliuos kissalle
pregabalinum

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltda: 50 mg pregabaliinia

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos

4. PAKKAUSKOKO

2 ml
1 mittaruisku

5.  KOHDE-ELAINLAJK(T)

Kissa

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
Kaytd avattu pullo 6 kuukauden kuluessa.



11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jddkaapissa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomi

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/21/273/001

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot:



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PULLO (LASI)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Bongat 50 mg/ml oraaliliuos kissalle
pregabalinum

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

50 mg/ml

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

2 ml

| 4. ANTOREITIT

| 5.  VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
Kaytd avattu pullo 6 kuukauden kuluessa.

| 8.  MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE:
Bongat 50 mg/ml oraaliliuos Kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija:
Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Suomi

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Orion Corporation, Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Suomi

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Bongat 50 mg/ml oraaliliuos kissalle
pregabaliini (pregabalinum)

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Pregabaliini 50 mg

Apuaine:
Natriumbentsoaatti (E211) 2 mg

Kirkas, variton tai hieman punertava liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Kuljetukseen ja eldinladkarikaynteihin liittyvén akuutin ahdistuksen ja pelon lievittdminen.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Sedaation merkkejé (jolle on tunnusomaista visymys, vaikeudet havaita vartalon asentoa ja liikettd,
sekd tasapainovaikeuksia) ja oksentamista havaittiin yleisesti kliinisissé tutkimuksissa. Lihasvapinaa,
silmiterien laajenemista, ruokahaluttomuutta, ruumiinpainon laskua ja valkosolujen véhiisyytta



havaittiin melko harvoin kliinisissé tutkimuksissa. Syljeneritystd havaittiin harvoin kliinisissa
tutkimuksissa. Yleensa kliiniset oireet ovat lievié ja ohimenevid.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldint4)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suositeltava annostus on 0,1 ml painokiloa kohti.

Annostele valmiste suuhun.

9. ANNOSTUSOHJEET

Anna valmiste noin 1,5 tuntia ennen kuljetuksen / suunnitellun eldinléddkérikdynnin alkamista.
Eldinladkevalmiste voidaan antaa joko suoraan suuhun tai sekoitettuna pieneen mééréén ruokaa. Suuri
ruokamédrd voi hidastaa valmisteen vaikutuksen alkamista. Kéyté eldinld&ikevalmisteen annosteluun

pakkauksessa mukana olevaa ruiskua.

Tarkat annostusohjeet annetaan timian pakkausselosteen lopussa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Avatun pullon kestoaika jadkaapissa ensimmaéisen avaamisen jilkeen: 6 kuukautta. Avattu pullo on
sdilytettava jadkaapissa, mutta sitd voidaan sdilyttda lyhyitd aikoja (kaikkiaan yhteensa enintddn

kuukauden ajan) enintddn 25 °C:n lampdtilassa.

Ald kiytd titd eldinlddikevalmistetta etikettiin ja koteloon merkityn viimeisen kiyttdpaivimairin
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.



12. ERITYISVAROITUKSET

Kissoja koskevat erityiset varotoimet:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu alle 2 kg:n painoisilla, 5 kuukautta nuoremmilla tai
15 vuotta vanhemmilla kissoilla. Kéyté ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekemén hydty-riski-arvion
perusteella.

Eldinladkevalmisteen turvallisuus on selvitetty vain terveille eldimille tai eldimille, joilla on lieva
systeeminen (koko elimistdd koskeva) sairaus. Sitd ei ole selvitetty eldimille, joilla on keskivaikea tai
vaikea systeeminen sairaus, esim. keskivaikea tai vaikea munuais-, maksa- tai verenkiertoelinsairaus.
Kéyti ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekemén hyoty-riski-arvion perusteella.

Eldinladkarin tulee aina arvioida kissan terveydentila ennen kyseisen eldinldékevalmisteen
madrddmista.

Eldinladkevalmiste saattaa aiheuttaa lievdd syddmen lyontitiheyden, hengitystiheyden ja
ruumiinldmmon laskua. Koska ldékevalmisteen antamisen jélkeen voi seurata limmon laskua,
hoidettavaa eldintd on pidettdva sopivassa lampdtilassa.

Seuraa kissan tilaa tarkasti mahdollisen uneliaisuuden tai hengityslaman varalta, jos eldinladkari
kertoo, ettd jotain muuta keskushermostoa lamauttavaa ladkettd on kéytetty samanaikaisesti kyseisen
eldinlddkevalmisteen kanssa.

Eldinladkettd méaédrddvin eldinldékérin tulee ohjeistaa omistajaa ilmoittamaan aina hoitavalle
eldinladkarille, jos eldinlddkevalmistetta on annettu kissalle ennen eldinldékarik&yntia.

Jos kissa sylkee pois osan annoksesta, oksentaa hoidon jélkeen tai sen syljen eritys on epétavallisen
voimakasta, toista annosta ei pidd antaa.

Eldinlddkevalmisteen vaikutus kestié noin 7 tuntia. Mikali kissa vaikuttaa uneliaalta tai osoittaa muita
merkkeja liiallisista vaikutuksista hoidon antamisen jélkeen, pidd kissa sisdtiloissa antamatta sille vetti

tai ruokaa ennen kuin se on téysin toipunut.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Altistuminen kyseiselle eldinlddkevalmisteelle voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten huimausta,
vasymystd, tasapainovaikeuksia, nddn sumenemista ja paansarkya.

Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille. Pese kéddet huolellisesti heti
eldinlddkevalmisteen antamisen jalkeen.

Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin tai limakalvoille, huuhtele ne vedelld. Jos oireita (huimausta,
viasymysti, tasapainovaikeuksia tai nddn sumenemista) esiintyy, kdanny valittomasti 1adkarin puoleen.

Jos valmistetta joutuu iholle, pese se saippualla ja vedelld. Riisu likaantuneet vaatteet.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti 1adkérin puoleen ja ndyti hinelle pakkausseloste
tai myyntipééllys. Ald aja autoa itse, koska visymystd voi esiintya.

Tiineys ja imetys:

Rotilla ja kaneilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa on 16ydetty ndytt6é tiineyden aikaisista
haittavaikutuksista, kun pregabaliinia on annettu toistuvasti hyvin suurina annoksina (= 250 kertaa
kissoille suositeltu annos). Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta kissojen tiineyden tai imetyksen aikana
ei ole selvitetty. Kéyté ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemén hyoty-riski-arvion mukaisesti.




Yhteisvaikutukset:
Muiden keskushermostoa lamaavien 14dékkeiden kéyton odotetaan tehostavan pregabaliinin
vaikutuksia, ja siksi annosta tulee sditda asianmukaisesti lddkettd médrdnneen eldinlddkarin toimesta.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaldékkeet):

Turvallisuutta on tutkittu yliannostustutkimuksessa, jossa kuutena perdkkdisend pdivéand annettiin
suositellun hoitoannoksen kerrannaisia viisinkertaiseen annokseen saakka. Yliannostus (3 tai 5 kertaa
suositeltua annosta suurempi annos) voi aiheuttaa merkkeja tasapainovaikeuksista, visymyksestd,
oksentelusta ja syljenerityksesté suositellun annostuksen kohdalla havaittuja haittavaikutuksia
useammin, vakavampina ja pidempikestoisina. Joissain harvoissa tapauksissa on havaittu tajunnan
menetysté viisinkertaisen annoksen jilkeen.

Jos ruumiinlampd laskee, kissa on pidettévé lampiméana.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittdd viemériin eikd havittdd talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittamisestd eldinlddkariltési tai apteekista. Ndma toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tété eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla (http://www.ema.europa.cu/).

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoko: Yksi pullo ja mittaruisku pahvikotelossa
ANNOSTELUOHJEET:

1. POISTA KORKKI

Poista korkki pullosta (paina alas ja kierrd). Sdilyta korkki, jotta voit sulkea pullon
uudelleen.

2. LIITA RUISKU
Paina ruiskun ménti sdilién pohjaan asti, jotta kaikki ilma poistuu ruiskusta. Paina
ruisku tiukasti pullon yldosassa olevaa sovituskappaletta vasten. Kéyti vain
valmisteen mukana toimitettua ruiskua.
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http://www.ema.europa.eu/

3. VALITSE ANNOS

Kéaanna pullo ja siind paikoillaan oleva ruisku ylosalaisin. Vedd méntéd ulos kunnes
néet ruiskun sormituen alapuolella asteikkomerkin, joka vastaa (eldinlaédkéarisi
midrddmaid) oikeaa annosta (millilitroina).

Jos kissa painaa yli 10 kg, kokonaisannos on laskettava ja annettava kahtena
erillisend annoksena, koska ruiskuun mahtuu enintddn 1,0 ml liuosta.

Al jitd tiytettyd annosruiskua valvomatta valmistellessasi kissaa liéikkeen
antamiseen.

4. ANNA ANNOS
Aseta ruisku varovasti kissan suuhun ja anna annos kielen juureen painamalla
vihitellen méntd4, kunnes ruisku on tyhja.

Jos annosta ei voida antaa suoraan suuhun, valmiste voidaan sekoittaa pieneen
miriin kissan lempiruokaa. Ald jiti enempii ruokaa kissan ulottuville annoksen
antamisen jélkeen, koska lisdruoka voi viivéstyttdd valmisteen vaikutuksen
alkamista.

5. PALAUTUS PAKKAUKSEEN
Laita korkki takaisin paikoilleen ja huuhdo ruisku kdyton jélkeen. Laita pullo ja
ruisku takaisin pahvikoteloon ja sdilyta niitd jadkaapissa.




Liséatietoja tésté eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. nv UAB Orion Pharma
Hoge Mauw 900 J. Kubiliaus g. 6,
2370 Arendonk LT-08234 Vilnius, Lietuva
Belgié Tel: +370 5 276 9499
Tél/Tel: +32 14 67 20 51
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation V.M.D. nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
F1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Ten: +358 10 4261 Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.t.0. Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603
Tel: +420 227 027 263
Danmark Malta
Orion Pharma A/S, Orion Corporation
Orestads Boulevard 73, Orionintie 1
2300 Kebenhavn S F1-02200 Espoo
TIf: +45 86 14 00 00 Tel: + 358 10 4261
Deutschland Nederland
TVM Tiergesundheit GmbH Fendigo sa/nv
Reuchlinstrasse 10—11 Av. Hermann Debroux 17
10553 Berlin B-1160 Brussels
Deutschland Belgié
Tel: +49 30 23 59 23 200 Tel: +322 734 48 21
Eesti Norge
UAB Orion Pharma Orion Pharma AS Animal Health
J. Kubiliaus g. 6, Postboks 4366 Nydalen,
LT-08234 Vilnius, Leedu N-0402 Oslo
Tel: +370 5 276 9499 TIf: +47 40 00 41 90
E)AGda Osterreich
EAANKO EAAAX A.E.B.E. VetViva Richter GmbH
Aeopopoc Mecoyeiov 335, Durisolstrasse 14
EL-152 31 XaAdvopt, Attikn AT-4600 Wels
TnA: +30 6946063971 Tel.: +43 7242 490 20
Espafia Polska
DOMES PHARMA IBERIA SL Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
EDIFICIO NET PHARMA ul. Fabryczna 5A,
CTRA FUENCARRAL 22 00-446 Warszawa
28108 ALCOBENDAS, MADRID Tel.: +48 22 833 31 77

Tel: +34 682 405 637
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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
FI1-02200 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.
Aeweopog Mecoyeiov 335,
EL-152 31 XaAdvopt, Attikn

TnA: +30 6946063971

Latvija

UAB Orion Pharma

J. Kubiliaus g. 6,
LT-08234 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5276 9499

Portugal

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-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.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 200 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,
Golfvagen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Tel: + 358 10 4261
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