1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bongat 50 mg/ml oral 16sning for katter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Pregabalin 50 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Natriumbensoat (E211) 2 mg

Etylmaltol

Saltsyra, utspadd (for pH-justering)

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten, renat

Klar, farglos till nagot rodaktig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Lindring av akut dngest och ridsla forknippad med transporter och veterindrbesok.

3.3 Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Sdkerheten hos ldkemedlet har inte faststillts pa katter som viger mindre &n 2 kg samt dr yngre dn
5 ménader och dldre &n 15 ar. Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta-riskbeddmning.

Sakerheten hos ldkemedlet har endast faststéllts pa katter som ar friska eller har lindrig systemisk
sjukdom. Den har inte faststéllts pd djur med maéttlig eller allvarlig systemisk sjukdom, till exempel



mattlig till allvarlig njur-, lever- eller hjért-kérlsjukdom. Anvind endast i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning.

Utvérdera alltid kattens hélsostatus innan lakemedlet forskrivs.
Lakemedlet kan orsaka en liten minskning av hjértfrekvens, andningsfrekvens och kroppstemperatur.
Eftersom kroppstemperaturen kan sjunka efter administrering, bor det behandlade djuret héllas pa en

plats med en ldmplig omgivningstemperatur.

Overvaka katten noga med avseende pa symptom pa andningsdepression och sedering nir ett medel
med ddmpande effekt pa centrala nervsystemet anviands samtidigt med pregabalin.

Den forskrivande veterindren ska rada dgaren att alltid informera den behandlande veterindren om
katten fatt likemedlet fore besoket hos veterindren.

Om katten spottar ut en del av dosen, kastar upp efter behandling eller hypersaliverar, ska inte nagon
ytterligare dos ges.

Effekten av lakemedlet kan vara i cirka sju timmar. [ héndelse av att katten forefaller dasig eller

uppvisar andra tecken pa dverdrivna effekter efter administrerad behandling ska katten héllas inomhus
och inte ges vatten eller utfodras forrdn den &r helt aterstalld.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Exponering for pregabalin kan ge upphov till biverkningar som yrsel, trétthet, ataxi, dimsyn och
huvudvirk.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor. Tvétta hinderna omsorgsfullt genast efter
administrering av ldkemedlet.

Vid oavsiktlig 6gon- eller slemhinnekontakt, skolj med vatten. S6k lakarhjalp om symptom (yrsel,
trotthet, ataxi eller dimsyn) uppkommer.

Vid hudkontakt, tvitta med tval och vatten. Ta av kontaminerade kldder.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lédkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Undvik att kora bil,
eftersom trotthet kan forekomma.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:
Vanliga Uppkastningar
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Ataxi, sedering, onormal proprioception
Letargi
Mindre vanliga Leukopeni
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Muskeldarrningar, mydriasis
Anorexi, viktminskning




Séllsynta Hypersalivering'
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

! Vanligtvis ir de kliniska symptomen lindriga och évergéende.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driktighet, laktation och fertilitet

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har visat embryofetotoxiska och modertoxiska effekter nar
pregabalin administreras upprepade ganger vid hoga doser (> 1 250 mg/kg/dag). Sakerheten av detta
lakemedel har inte faststéllts pa djur som fortplantar sig eller under draktighet och laktation hos det
avsedda djurslaget. Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Anvandningen av andra medel med ddmpande effekt pa det centrala nervsystemet forvéntas forstarka
effekterna av pregabalin, och darfor bor en lamplig justering av dosen goras.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvéndning.

Liakemedlet administreras oralt som en enskild dos pa 5 mg/kg kroppsvikt (0,1 ml/kg kroppsvikt) cirka
1,5 timme fore transport/planerat veterindrbesok.

Lakemedlet kan administreras antingen direkt i munnen eller uppblandat med en liten méngd foder.
Storre méngder foder kan fordrdja effekten.

Anvénd sprutan for oral anvéandning som medfoljer i forpackningen for administrering av lakemedlet.
3.10 Symtom pé éverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Sakerheten vid upprepad administrering i sex dagar i foljd och upp till fem ganger den
rekommenderade behandlingsdosen har undersokts i en studie av dverdosering.

Tecken som ror motorisk koordination (onormal géng, begriansad anvandning av bakben/-tassar,
okoordinerat beteende, ataxi), vakenhetsgrad (nedsatt aktivitet, slutna 6gon, liggande pa sidan,
dilaterade pupiller, nedsatt kroppstemperatur och depression), uppkastningar och salivering har
observerats med storre frekvens, allvarlighetsgrad och varaktighet vid doser om 15 mg/kg respektive
25 mg/kg dn vad som observerats vid den rekommenderade dosen pa 5 mg/kg kroppsvikt.
Medvetsloshet iakttogs hos en av atta katter vid 25 mg/kg.

Om kroppstemperaturen faller, bor katten héllas varm.
3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att

begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.



3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QN02BF02
4.2 Farmakodynamik

Pregabalin binder till hjélpsubenheten (alfa2-deltaprotein) hos spénningsstyrda kalciumkanaler i det
centrala nervsystemet, vilket reducerar utsondringen av diverse signalsubstanser (glutamat och
monoaminergiska signalsubstanser) och ger upphov till dess anxiolytiska verkan.

4.3 Farmakokinetik

Absorption

Pregabalin absorberas snabbt efter oral administrering hos katter. Cmax 1 plasma var 10,1 mikrog/ml
och inf6ll 0,5-1,0 timme efter administrering av 5 mg/kg kroppsvikt i munnen pé katter pa fastande
mage. Arean under kurvan for plasmakoncentration dver tid (AUCo-241n) pa fastande mage var

129 mikrog*h/ml. Medelvirdet for absolut oral biotillgénglighet for pregabalin var 94,3 %. Efter en ny
dos om 5 mg/kg efter 24 timmar var exponering i fraga om Cmax, AUCo_24n OCh ti/2 jamforbar med
exponering efter enkel dos. Inga signifikanta skillnader noterades i den sammantagna absorptionen,
uttryckt som plasma Cpax 0ch AUC, efter administrering av pregabalin i munnen under olika
utfodringsregimer.

Distribution
Pregabalin har en relativt stor distributionsvolym. Efter intravends bolusadministrering 1ag
distributionsvolymen vid det stabila tillstdndet (V) pa 0,4 I/kg. Pregabalin ar inte ként for att binda till

plasmaproteiner hos moss, réttor, apor eller ménniskor. Detta har inte studerats hos katter.

Metabolism och eliminering

Pregabalin elimineras relativt langsamt ur kroppen péa katter. Total plasmaclearance var 0,03 1/h/kg.
Medelhalveringstiden for eliminering ur cirkulationen var 12,3 timmar efter intravends administrering
av 2,5 mg/kg och 14,7 timmar efter oral administrering av 5 mg/kg.

Elimineringen av den dverordnade féreningen savil som metyleringsmetaboliten ur cirkulationen sker
néstan uteslutande genom renal exkretion hos réttor, apor och ménniskor. Hos hundar utsondras cirka
45 % av pregabalindosen i urinen som N-metylmetabolit. Detta har inte studerats hos katter.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning (efter att kapsylen 6ppnats): 6 manader.

Niér flaskan har 6ppnats ska den forvaras i kylskap men kan forvaras under kortare perioder (upp till
1 manad totalt) vid eller under 25 °C.



5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Genomskinlig glasflaska typ III med 2 ml av likemedlet. Flaskan ar forsluten med ett barnsékert
polypropenlock och en HDPE-forsegling integrerad med en LDPE-adapter. En 1 ml LDPE-spruta {or
oral anvandning medfoljer i kartongen. Sprutan ar graderad i steg om 0,1 ml.

Forpackningsstorlek: En flaska och en spruta i kartongforpackning.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént 1dkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/21/273/001

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 13/07/2021

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta 1&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



