1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Bongat 50 mg/ml Losung zum Eingeben fiir Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthélt:

Wirkstoff:

Pregabalin 50 mg

Sonstige Bestandteile:
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Quantitative Zusammensetzung, falls
Bestandteile und anderer Bestandteile diese Information fiir die

ordnungsgemifle Verabreichung des
Tierarzneimittels wesentlich ist

Natriumbenzoat (E211) 2 mg

Ethylmaltol

Salzsdure, verdiinnt (zur Einstellung des pH-Wertes)

Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes)

Gereinigtes Wasser

Klare, farblose bis leicht rotliche Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Katze.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

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

3.3 Gegenanzeigen

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

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen 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 &lter als 15 Jahre sind, nicht belegt. Nur entsprechend der Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt anwenden.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde nur bei gesunden Katzen 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.

Vor dem Verschreiben des Tierarzneimittels ist stets der Gesundheitszustand der Katze zu beurteilen.

Das Tierarzneimittel kann eine leichte Senkung von Herzfrequenz, Atemfrequenz und
Korpertemperatur verursachen. Da nach der Verabreichung ein Absinken der Korpertemperatur
auftreten kann, sollte das behandelte Tier bei geeigneter Umgebungstemperatur gehalten werden.

Uberwachen Sie die Katze sorgfiltig auf Symptome einer Atemdepression und Sedierung, wenn eine
ZNS-dampfende Substanz gleichzeitig mit Pregabalin verabreicht wird.

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
Hypersalivation auftritt, 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 iibermaBigen Wirkung auftreten, sollte die
Katze im Haus verbleiben und kein Wasser oder Futter angeboten bekommen, bis sie sich vollstindig
erholt hat.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Pregabalin kann Symptome wie Schwindelgefiihl, Miidigkeit, Ataxie, Sehstérungen und
Kopfschmerzen verursachen.

Den Kontakt mit Haut, Augen und Schleimhduten vermeiden. Nach der Verabreichung des
Tierarzneimittels griindlich Hinde waschen.

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

Bei versehentlichem Hautkontakt die exponierte Stelle 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 VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Katze:

Haufig Erbrechen
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):
Ataxie, Sedierung, Propriozeptionsstérung

Lethargie

Gelegentlich Leukopenie
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Tiere):




Muskeltremor, Mydriasis

Anorexie, Gewichtsverlust

Selten UberméiBiges 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
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder
die zusténdige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trichtigkeit, Laktation und Fortpflanzungsfihigkeit:

Bei wiederholter Verabreichung von Pregabalin in hohen Dosen (>1.250 mg/kg/Tag) ergaben
Laborstudien an Ratten und Kaninchen Hinweise auf embryo-/fetotoxische und maternotoxische
Wirkungen. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei Zuchttieren sowie wéhrend der
Tréachtigkeit und Laktation ist fiir die Zieltierart nicht belegt. Nur entsprechend der Nutzen-Risiko-
Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es ist davon auszugehen, dass die Anwendung anderer Zentralnervensystem-dédmpfender Substanzen
die Wirkung von Pregabalin verstirkt. Daher ist eine angemessene Dosisanpassung vorzunechmen.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben.

Das Tierarzneimittel ist als Einzeldosis von 5 mg/kg Korpergewicht (KG) (0,1 ml/kg KG) etwa 1,5
Stunden vor Beginn des Transports/geplanten Tierarztbesuchs zu verabreichen.

Das Tierarzneimittel kann entweder direkt in das Maul oder mit einer kleinen Menge Futter vermischt
verabreicht werden. Grofle Mengen an Futter kdnnen den Wirkungseintritt verzogern.

Verwenden Sie fiir die Verabreichung des Tierarzneimittels die der Packung beiliegenden
Applikationsspritze.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Die Vertraglichkeit nach wiederholter Verabreichung an 6 aufeinanderfolgenden Tagen und bis zum
5-fachen der empfohlenen Behandlungsdosis wurde in einer Uberdosierungsstudie untersucht.

Symptome beziiglich der motorischen Koordination (abnormaler Gang, eingeschrénkter Gebrauch der
hinteren GliedmalBen/Pfoten, unkoordiniertes Verhalten, Ataxie), Somnolenz (verringerte Aktivitat,
geschlossene Augen, Seitenlage, erweiterte Pupillen, verringerte Kdrpertemperatur und Depression),
Erbrechen und Speicheln wurden bei Dosen von 15 mg/kg und 25 mg/kg héaufiger, mit hoherem
Schweregrad und langerer Symptomdauer beobachtet als bei der empfohlenen Dosis von 5 mg/kg
Korpergewicht. Bei 25 mg/kg wurde bei einer von acht Katzen Bewusstlosigkeit festgestellt.

Bei Abfall der Korpertemperatur sollte die Katze warm gehalten werden.
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3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QN02BF02
4.2 Pharmakodynamik

Pregabalin bindet im Zentralnervensystem an eine auxiliare Untereinheit (alpha2-delta-Protein)
spannungsabhéngiger Calcium-Kanéle, wodurch die Freisetzung verschiedener Neurotransmitter
(Glutamat und monoaminerge Neurotransmitter) reduziert und seine anxiolytische Wirkung erzeugt
wird.

4.3 Pharmakokinetik

Resorption

Pregabalin wird bei Katzen nach dem Einnehmen rasch resorbiert. Cmax im Plasma betrug 10,1 pg/ml
und trat 0,5-1,0 Stunden nach Verabreichung von 5 mg/kg Korpergewicht in das Maul von niichternen
Katzen auf. Die Flache unter der Plasmakonzentrations-Zeit-Kurve (AUCy.24n) im niichternen Zustand
betrug 129 pg*h/ml. Die mittlere absolute orale Bioverfiigbarkeit von Pregabalin betrug 94,3 %. Nach
erneuter Verabreichung von 5 mg/kg nach 24 Stunden war die Exposition in Bezug auf Cpax, AUCo.24n
und t, vergleichbar mit der Exposition nach einmaliger Verabreichung. Nach Verabreichung von
Pregabalin in das Maul unter verschiedenen Fiitterungsregimen wurden keine signifikanten
Unterschiede in der Gesamtabsorption , dargestellt als Plasma-Cpax und AUC, festgestellt.

Verteilung

Pregabalin hat ein relativ grofles Verteilungsvolumen. Nach intravendser Bolusgabe betrug das
Verteilungsvolumen im FlieBgleichgewicht (V) 0,4 I/kg. Pregabalin ist nicht dafiir bekannt, dass es
bei Méausen, Ratten, Affen oder Menschen an Plasmaproteine bindet. Dies wurde an Katzen nicht
untersucht.

Metabolismus und Ausscheidung

Pregabalin wird bei Katzen ziemlich langsam aus dem Ko6rper ausgeschieden. Die vollstdndige
Plasma-Clearance betrug 0,03 I/h/kg. Die mittlere Halbwertszeit der Elimination aus dem Kreislauf
betrug 12,3 Stunden nach intravendser Gabe von 2,5 mg/kg und 14,7 Stunden nach oraler Gabe von
5 mg/kg.

Die Elimination der Muttersubstanz sowie des methylierten Metaboliten aus dem Kreislauf erfolgt bei
Ratten, Affen und Menschen fast ausschlieBlich durch renale Ausscheidung. Bei Hunden werden etwa
45 % der Pregabalin-Dosis als N-Methyl-Metabolit mit dem Urin ausgeschieden. Dies wurde bei
Katzen nicht untersucht.



5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht zutreffend.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses (Entfernen der Verschlusskappe): 6 Monate.
Nach dem Oftnen ist die Flasche im Kiihlschrank zu lagern, kann aber fiir kurze Zeit (insgesamt bis zu
1 Monat) bei oder unter 25 °C aufbewahrt werden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Eine Klarglasflasche Typ III mit 2 ml des Tierarzneimittels. Die Flasche ist verschlossen mit einem
kindersicheren Verschluss aus Polypropylen, einer Auskleidung aus Polyethylen hoher Dichte mit

integriertem Adapter aus Polyethylen niedriger Dichte. Eine 1-ml-Applikationsspritze aus Polyethylen
niedriger Dichte liegt der Box bei. Die Spritze besitzt eine Graduierung in 0,1-ml-Schritten.

PackungsgroBe:
1 Flasche und eine Spritze in einer Faltschachtel.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

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.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Orion Corporation

7. ZULASSUNGSNUMMER

EU/2/21/273/001

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 13/07/2021
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