INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Bongat 50 mg/ml oral oplesning til katte

2. Sammensatning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Pregabalin 50 mg

Hjzelpestof:
Natriumbenzoat (E211) 2 mg

Klar, farveles til svag redlig oplesning.

3. Dyrearter

Katte.

4, Indikation(er)

Dampning af akut angst og frygt i forbindelse med transport og dyrlegebesog.

5. Kontraindikationer

Ma ikke bruges i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Searlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som legemidlet er beregnet til:

Veterinzerlegemidlets sikkerhed er ikke undersegt til katte, der vejer under 2 kg, eller som er under
5 mdr. gamle eller @ldre end 15 &r. M4 kun anvendes i henhold til den ansvarlige dyrleeges vurdering af
benefit-risk forholdet.

Veterinerlegemidlets sikkerhed er kun undersggt hos sunde dyr eller dyr med mild systemisk sygdom.
Sikkerheden er ikke undersegt pa dyr med moderate eller alvorlige systemiske sygdomme f.eks.
moderat til alvorlig nyre- lever eller kardiovaskuler sygdom. Ma kun anvendes i henhold til den
ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk forholdet.

Kattens helbredsstatus skal altid vurderes af dyrlaegen, for veterinerleegemidlet ordineres.



Veterinerlegemidlet kan forarsage en let nedsat hjertefrekvens, respirationsfrekvens og
kropstemperatur. Da et fald i kropstemperatur kan forekomme efter administration, skal det behandlede
dyr holdes varmt.

Overvag katten ngje for symptomer pé desighed og nedsat respirationsfrekvens hvis dyrlegen har
oplyst, at anden medicin, der kan forirsage en depression af centralnervesystemet, er blevet anvendt
sidelobende med veterinerleegemidlet.

Dyrlagen, som ordinerer veterinerleegemidlet, skal informere dyreejer om, at dyreejer altid skal
informere den behandlende dyrlege, hvis det veterineermedicinske produkt er indgivet til katten for
dyrlaeegebesoget.

Hyvis katten spytter en del af dosis ud, kaster op efter indgivelse eller i tilfeelde af hypersalivation mé der
ikke gives en ny dosis.

Der kan forventes effekt af veterinerleegemidlet i ca. 7 timer. Hvis katten virker slov eller viser andre
tegn pa kraftig virkning efter indgivelse af veterinerleegemidlet, skal katten holdes indenders og méa

ikke fa vand eller foder, for den er helt restitueret.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Eksponering for pregabalin kan give bivirkninger som svimmelhed, traethed, balanceproblemer, sloret
syn og hovedpine.

Undgé kontakt med hud, gjne eller slimhinder. Vask hender grundigt straks efter indgivelse af
veterinerlegemidlet.

Skyl med vand ved utilsigtet kontakt med gjne eller slimhinder. Sgg legehjalp, hvis der opstar
symptomer (svimmelhed, treethed, balanceproblemer eller slaret syn).

Vask med sabe og vand ved hudkontakt. Aftag forurenet tej.

Seg straks leegehjelp ved utilsigtet indtagelse, og vis legen indlegssedlen eller etiketten. Undlad at
kere, da der kan forekomme traethed.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

Dragtighed og laktation:

Laboratoriestudier pa rotter og kaniner udviste evidens for skadelige virkninger under draegtighed, nér
pregabalin blev indgivet gentagne gange i meget haje doser (> 250 gange den anbefalede dosis til
katte). Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke undersogt under draegtighed og laktation hos katte. Ma
kun anvendes i henhold til den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Samtidig anvendelse af andre leegemidler som virker dempende pa centralnervesystemet kan
forstaerke effekten af pregabalin, og derfor kan der vere behov for dosisjusteringer af den behandlende
dyrlaege.

Overdosis:

Sikkerheden efter gentagne indgivelser i 6 pa hinanden folgende dage og op til 5 gange den anbefalede
behandlingsdosis er undersggt i et overdoseringsstudier. Overdosis (3 og 5 gange den anbefalede
dosis) kan forérsage tegn pé balanceforstyrrelser, treethed, opkast og savlen, der var kraftigere og mere
langvarige end bivirkningerne, der blev fundet ved den anbefalede dosis. I sjeldne tilfeelde kan der
forekomme bevidstlgshed ved 5-dobbelt dosis.



Hvis kropstemperaturen falder, skal katten holdes varm.

7. Bivirkninger

Katte:

Almindelig Opkastning (emesis)
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Manglende koordinationsevne (ataksi), sedation,
problemer med at opfatte kroppens
position/bevagelser (pavirket proprioception)

Slevhed

Ikke almindelig Nedsat antal hvide blodceller (leukopeni)
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):
Muskelsitren, udvidede pupiller (mydriasis)

Appetittab (anoreksi), vaegttab

Sjeelden Hypersalivation!
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

! De kliniske tegn er typisk milde og forbigéende.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i1 ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Den anbefalede dosis er 0,1 ml/kg kropsvegt.

Indgiv veterinerlegemidlet oralt.

9. Oplysninger om korrekt administration

Giv Bongat cirka 1,5 time for start pa transport/planlagt dyrleegebesog.

Veterinzerlegemidlet kan indgives enten direkte gennem munden eller blandet med en lille mangde
foder. Sterre maengder foder kan forsinke virkningstidspunktet. Brug den mundsprejte, der folger med
i pakken, til indgivelse af veterinerleegemidlet.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares i kaleskab (2° C-8 °C).


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

Anvend ikke veterinerleegemidlet efter den udlebsdato, der er angivet pé etiketten og papaesken, efter
Exp. Udlebsdatoen henviser til den sidste dag i den pageldende méned.

Holdbarhed 1 keleskab efter forste &bning af flasken: 6 maneder.

Nér den er abnet, skal flasken opbevares i kaleskab men kan i korte perioder (op til 1 maned i alt)
opbevares ved 25°C eller derunder.

12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagzldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/21/273/001
Pakningssterrelse:

1 flaske (2 ml) og en sprojte (1 ml) i en papaske.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen
28/07/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

Finland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:



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

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du

onsker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

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
Qrestads Boulevard 73
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

TVM Tiergesundheit GmbH
Reuchlinstrasse 10-11
DE-10553 Berlin

Tel: +49 3023 59 23 200

Eesti

Orion Pharma UAB
Ukmerges g. 126
08100 Vilnius

Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EAlrada

EMévico EAldg A.E.B.E.
Aew@opoc Mecoyeiov 335
EL-152 31 Xolavopt, 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 32198 21 21

Lietuva

Orion Pharma UAB
Ukmergeés 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 1a
3012 Leuven

Belgi¢

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 SA

PL-00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

Romaénia

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

Tel: +40 31845 1646



Hrvatska

Iris Farmacija d.o.o.
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

EXdvko EAldc A.E.B.E.
Aeweopoc Mecoyeimv 335
152 31 Xoiavdpt, Attiky
EX\ada

TnA.: +30 6946063971

Latvija

Orion Pharma UAB
Ukmergeés g. 126
08100 Vilnius
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

island

Malta

Portugal

Peny6auka bbarapus
Tel: +358 10 4261

17. Andre oplysninger

DOSERINGSVEJLEDNING:

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 01 200 66 54

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.0.
Na strzi 2102/61a

140 00 Praha

Cesko

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

Orion Pharma Elédinlddkkeet
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

1. AFTAG HATTEN
Aftag haetten pa flasken (tryk den ned og drej). Gem heetten til senere brug.




2. TILSLUT SPROJTEN
Tryk stemplet til bunden af cylinderen for at trykke al luft ud af sprejten. Tryk
sprajten stramt ind i adapteren gverst pa flasken. Brug kun den sprojte, der leveres

med produktet.
Gribeplade

Cylinder
Stempel

v 124! ¢]

el

—0ml

3. VALG DOSIS

Vend flasken pa hovedet med sprejten pasat. Trek stemplet ud til den sorte linje for
den korrekte dosis (ml) (som ordineret af dyrlegen), der ses under cylinderens
gribeplade

Hvis katten vejer mere end 10 kg, skal den samlede dosis beregnes og indgives i to
separate doser, da sprejten hgjst kan indeholde 1,0 ml oplesning.

Den fyldte doseringssprajte skal ikke ligge uden opsyn, mens katten klargeres til
indgivelse.

4. INDGIVNING AF DOSIS
Seet sprojten forsigtigt ind i kattens mund, og indgiv dosen pa den bagerste del af
tungen ved langsomt at trykke stemplet i bund, til spregjten er tom.

Hvis dosen ikke kan gives direkte i munden, kan produktet blandes med en lille
mangde af kattens foretrukne foder. Efterlad ikke mere tilgeengeligt mad til katten,
nar dosen er indgivet, da ekstra mad kan forsinke virkningstidspunktet.

5. TILBAGE 1 PAKKEN
Saet heetten pé, og skyl sprejten med vand efter brug. Leg sprojten og flasken
tilbage i papaesken, og sat den tilbage i koleskabet.



