BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Senvelgo 15 mg/ml oral 16sning for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Velagliflozin 15 mg
motsvarar velagliflozin L-prolin H,O 20,1 mg
Hjélpadmnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Etanol

Propylenglykol

Citronsyramonohydrat

Natriumhydroxid

Honungssmak

Vatten, renat

Klar, farglos till svagt gul till svagt brun 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For minskning av hyperglykemi hos katter med icke-insulinberoende diabetes mellitus.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till katter med kliniska tecken pa diabetesketoacidos (DKA) eller laboratorievarden som
dverensstammer med DKA. Anvand inte till katter med svar uttorkning som kraver intravenos
vétsketillforsel.

3.4 Sarskilda varningar

Vid behandling med velagliflozin kan asymtomatisk hypoglykemi observeras sporadiskt baserat pa
enstaka blodglukosmatningar.

Sakerheten och effekten av kombinationsbehandling med insulin eller andra blodsockersankande
behandlingar och velagliflozin har inte undersokts hos katter.

Pa grund av insulinets verkningsmekanism finns det en okad risk for hypoglykemi, darfor

rekommenderas inte kombinationsbehandling.

Baserat pa verkningsmekanismen forvantas katter som behandlas med SGLT-2-hdmmare uppvisa
glukosuri. Darfor &ar graden av glukosuri inte en tillforlitlig diagnostisk indikator for Overvakning av



glykemisk kontroll. Eftersom glukosuri kan kvarsta i 2 till 3 dagar efter avslutad behandling med
lakemedlet, bor blodglukosnivaer 6vervakas for att avgéra nar diabetesbehandling behdver aterupptas.

Remission av diabetes efter behandling med velagliflozin undersoktes inte i de kliniska faltstudierna.
Pa grund av verkningsmekanismen for velagliflozin kan det vara svart att identifiera katter som ar i
remission. Vid misstanke om remission kan man Overvdga att avbryta behandlingen, men fortsatta
med andra atgarder (t.ex. lagkolhydratkost, lamplig vikthantering) och noggrant évervaka katten med
avseende pa glykemisk kontroll och aterkomst av kliniska tecken. Om katten far ett aterfall kan
velagliflozinbehandlingen aterupptas.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Pa grund av verkningsmekanismen for SGLT-2-hammare (sasom velagliflozin) ar adekvat endogen
insulinproduktion en férutsattning for lyckad behandling av diabetes mellitus med detta lakemedel.

Eftersom inget troskelvarde for att avgdra om mangden endogent insulin &r tillrdcklig har faststallts, &r
foljande instruktioner viktiga for att identifiera katter som ar lampliga for behandlingsstart ("Fore
behandlingsstart™) och fortsatt behandling (”Initial 6vervakningsrekommendation (forsta tva
veckorna)”) for att identifiera katter som har nytta av monoterapi.

Fore behandlingsstart:

Screening for diabetesketoacidos (DKA) maste utféras. Saledes kréavs en kontroll av ketonkroppar i
urinen eller blodet fore anvandning. Behandlingen ska inte paborjas eller aterupptas vid forekomst av
ketonkroppar i koncentrationer som tyder pa DKA .

Kliniska tecken sdsom oavsiktlig viktminskning, uttorkning, letargi, aptitléshet, krakning, kakexi kan
tyda pa att katten har DKA.

Katter som tidigare behandlats med insulin I6per stérre risk for DKA och ketonuri vid insattning av
velagliflozin jamfort med nyligen diagnostiserade patienter.

Katter som anses l6pa risk att utveckla DKA behover 6vervakas noggrant och en alternativ
behandlingsplan bor vervégas. Risken for att utveckla DKA minskar betydligt efter de forsta tva
behandlingsveckorna, men DKA kan intraffa nar som helst (for 6vervakning se nedan).

Om behandlingsstart fordréjs med mer an fyra dagar efter diagnos av diabetes mellitus, bor
veterinaren pa nytt utvardera risken for ketoacidos.

Katter med komorbiditeter sasom pankreatit, leversjukdom, infektionssjukdomar, hjartsjukdom,
njurinsuffciens (IRIS stadie 3 eller 4), neoplasi, hypertyreos och akromegali utesléts fran de kliniska
studierna. Sakerhet och effekt av lakemedlet hos katter med diabetes och dessa komorbiditeter har inte
undersokts fullstandigt. Anvéandning av lakemedlet till katter med komorbiditeter bér endast ske efter
risk-/nytta-bedémning av den ansvariga veterinéren

Foljande tillstand ska vara atgardade innan behandlingsstart: uttorkning, misstankt eller bekréftad
DKA, anorexi, klinisk pankreatit, kronisk diarré, krdkningar, kakexi.

Initial 6vervakningsrekommendation (forsta tva veckorna):
Avbryt behandlingen omedelbart vid bekréftad eller misstankt diabetesketoacidos (DKA) eller
diabetesketonuri och utred vidare.

Pa grund av SGLT-2-hammarnas verkningsmekanism forekommer det eventuellt inte hyperglykemi
vid DKA (euglykemisk ketoacidos). Diagnosen av euglykemisk DKA maste baseras pa kliniska
tecken, laboratoriefyndet metabolisk acidos och andra laboratoriefynd forenliga med DKA.

Vid DKA (t.ex. minskad aptit, akut krékning, letargi/depression, uttorkning och laboratoriefynd) ar det
nodvandigt att omedelbart inleda 1damplig behandling. Detta inkluderar snabb initiering av
insulinbehandling trots normala blodsockervérden (euglykemisk ketoacidos), medan hypokalemi
Overvakas/behandlas. Initiering av insulin behdvs for att stoppa progressen av ketoacidos.



Administrering av dextros eller annan kolhydratkélla och lampligt naringsstod utover insulin bor
Overvagas.

Provtagning av ketoner kréavs vid behandlingsstart och varje till var tredje dag under de forsta tva
veckorna samt vid tecken pa sjukdom hos katten, sdsom minskat matintag, akut krakning eller
minskad aktivitet. Screening for forekomst av ketonkroppar ska helst utforas pa plasma pa
veterinérkliniken, men kan kontrolleras av kattdgarna hemma genom att doppa en urintestremsa i
kattens urin, t.ex. i kattladan. Om ketoner upptacks ska behandlingen avbrytas och katten omedelbart
utvérderas av veterinar.

Rutinmassiga 6vervakningsrekommendationer:

Diabetes mellitus (DM) kan férsamras med tiden och vissa katter kan dérfor beh6va exogent insulin
for att forhindra diabetesketoacidos (DKA). Katter med DM som behandlas med lakemedlet bor darfor
rutinmassigt overvakas enligt standardriktlinjer. Dessutom bor rutinmassig évervakning pa grund av
velagliflozins verkningsmekanism inkludera undersokning av ketoner (via urinanalys eller plasma),
hydreringsstatus (osmotisk diures) och kroppsvikt (oavsiktlig viktnedgang pa grund av ihallande
glukosuri).

Nar kliniska tecken pa DKA upptrader bor katten utvéarderas for forekomst av ketonkroppar (t.ex.
ketonuri och/eller ketonemi) som tyder pa DKA. Om katten utvecklar DKA, ketonuri eller ketos eller
om Kattens kliniska tillstand forsamras eller blodsocker- eller fruktosaminvarden forsamras efter initial
forbéattring kan ytterligare diagnostik eller alternativa behandlingar krévas. Utvardering av hematologi,
serumkemi, urinanalys och hydreringsstatus rekommenderas.

Pa grund av verkningsmekanismen kan SGLT-2-hdmmare orsaka en 6kning av serumkreatinin, BUN,
fosfor och natrium inom veckor efter behandlingsstart, foljt av stabilisering av vérdena. Rutinméssig
utvardering av njurfunktion, kroppsvikt och hydreringsstatus rekommenderas hos patienter med
njursjukdom. Katter med njursjukdom av IRIS stadium 1 och stadium 2 inkluderades i de pivotala
Kliniska provningarna.

Ytterligare forsiktighetsatgarder for saker anvandning:
Undvik kontakt med kattens 6gon.

Sékerhet eller effekt av lakemedlet har inte faststéllts hos katter som ar yngre an 1 ar.
Urinvégsinfektion kan uppsta pa grund av glukosuri, orsakad av diabetes mellitus (DM), eller pa grund
av effekten av velagliflozin.

Om behandlingsrelaterade biverkningar kvarstar (t.ex. diarré) ska behandling med velagliflozin
avbrytas och alternativ behandling for DM 6vervégas.

Det kan vara nodvandigt att tillfalligt avbryta kattens behandling i kliniska situationer som man vet
predisponerar for ketoacidos (t.ex. aptitléshet pa grund av akut sjukdom eller fasta i samband med
operation).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Forvara den fyllda sprutan utom rackhall for barn. Detta lakemedel kan orsaka latt irritation i 6gonen.
Undvik kontakt med 6gonen. Om lakemedlet av misstag kommer i kontakt med dgonen, skélj genast
och noggrant med vatten.

Tvétta hédnderna efter anvandning.

Oauvsiktligt intag av velagliflozin kan orsaka dvergaende effekter sasom 6kning av glukosutsondring
via njurarna, 6kad urinvolym, och eventuellt minskning av blodglukoskoncentration. Om du upplever
nagon biverkning, t.ex. efter oavsiktligt intag, eller om dgonirritation uppstar, sok omedelbart
medicinsk radgivning och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar
Katt:
Mycket vanliga Diarré eller 16s avforing!
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Polydipsi eller polyuri?
Viktforlust®
Uttorkning*
Krakningar®
Vanliga Diabetesketoacidos (DKA)®
(2 till 10 av 100 behandlade djur): Diabetesketonuri®
Urinvdgsinfektion
Hypersalivering’
Hyperkalcemi®

Diarré eller 16s avforing kan vara 6vergaende. Stodjande behandling kan hjélpa till att lindra
gastrointestinala symtom. Om behandlingsrelaterad diarré kvarstar ska behandling avbrytas och
alternativa behandlingar 6vervégas. Se dven avsnitt 3.3 och 3.5

Polydipsi eller polyuri kan forekomma som en del av den underliggande sjukdomen eller kan forstarkas
pa grund av den osmotiska effekten av velagliflozin.

Viktforlust kan forekomma som en del av den underliggande sjukdomen. En initial viktforlust kan uppsta
pa grund av den glukosuriska effekten av velagliflozin. Om viktforlust kvarstar ska screening for DKA
utfoéras. Se &ven avsnitt 3.3 och 3.5.

Vid svar uttorkning kravs screening for DKA. Lamplig stodjande vatsketillforsel ska ges enligt behov. Se
aven avsnitt 3.3 och 3.5.

Krakningarna ar vanligtvis sporadiska och upphdr utan specifik behandling. Akut eller mer frekvent
krakning kan ocksa vara ett tecken pa klinisk DKA eller andra svara sjukdomstillstand och ska
undersokas pa lampligt satt. Se dven avsnitt 3.3 och 3.5.

Vid DKA eller diabetesketonuri: avbryt behandlingen och paborja insulinbehandling. Se aven avsnitt 3.3
och 3.5.

Hypersalivering forekommer vanligtvis endast vid de forsta administreringstillfallena, omedelbart efter
dosering, och kraver inte specifik behandling.

Hyperkalcemi ar vanligtvis mild, med kalciumnivaer som stannar nara referensintervallet, och kraver inte
specifik behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppagifter.

3.7

Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och digivning:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under avel, dréktighet eller laktation. Anvand endast
i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.




3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Lakemedelsinteraktioner har inte undersokts in vivo.

Samtidig behandling med diuretika har inte utvarderats. Pa grund av den farmakodynamiska effekten
av Senvelgo, som kan inducera mild osmotisk diures, kan samtidig behandling med diuretika ha en
potentiell synergistisk effekt.

Samtidig anvandning av Senvelgo och insulin eller andra blodsockerséankande behandlingar har inte
undersokts (se avsnitt 3.4).

3.9 Administreringsvagar och dosering
Oral anvandning.

Den rekommenderade dosen ar 1 mg/kg kroppsvikt en gang dagligen.

For katter som tidigare behandlats med insulin/annat antidiabetiskt lakemedel &r doseringsregimen
densamma. Vid évergang fran insulin, utelamna insulinets kvallsdos dagen innan du borjar
behandlingen med velagliflozin.

Losningen dras upp med doseringssprutan som medfoljer i forpackningen. Sprutan passar pa flaskan
och har en skala for kg kroppsvikt. Ldkemedlet kan administreras antingen direkt i munnen eller med
en liten méngd mat.

Lékemedlet ska ges ungefar vid samma tidpunkt varje dag.

Om en dos missas, ska den ges sa snart som mojligt sasmma dag.
Efter administrering ska flaskan stangas ordentligt med korken.
Sprutan kan rengéras med en ren, torr trasa.

Sprutan har en kroppsviktsskala (kg) med steg om 0,5 kg.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

I en 90-dagars toleransstudie som utvarderade upprepad dosering av 1, 3 och 5 mg/kg velagliflozin
observerades en dosberoende uppmjukning av avféringen.

Hos 9 manader gamla vuxna katter som behandlades med upprepade doser upp till 5 ganger dver den
rekommenderade dosen 1 mg velagliflozin per kg kroppsvikt under 180 dagar, noterades en minskad
viktokning. Darfor kan viktokning hos vaxande katter minska om konsekvent éverdosering sker under
en lang period. Vattenupptaget okade under behandling med velagliflozin.

En 6vergaende okning av medelvarde for triglycerider och 6kade medelvarden for kolesterol noterades
i alla behandlingsgrupper. Bada var inom respektive referensintervall for tidigare kontroller hos friska
djur och &r av mindre klinisk betydelse.

3.11 Sérskilda begransningar fér anvandning och sérskilda villkor for anvéandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
41 ATCvet-kod:

QA10BK90

4.2 Farmakodynamik

Velagliflozin &r en starkt selektiv hdmmare av natrium-glukos co-transporter 2 (SGLT-2) som
huvudsakligen uttrycks i njurarna. Velagliflozin har ocksa en mindre hammande effekt pd SGLT-1
som huvudsakligen uttrycks i tunntarmen, men utrycks ocksa pa en lagre niva i njurarna. SGLT-2 &r
den primara transport6ren for aterupptaget av glukos fran urinen, med cirka 90 % av filtrerat glukos
aterupptaget i njurarna via SGLT-2, och 10 % aterupptaget via SGLT-1. Hdmning av SGLT-2 leder
till utsondring av glukos i urinen vilket resulterar i en minskning av forhéjda blodglukosnivaer hos
katter med diabetes. Minskning av hyperglykemi observeras vanligtvis inom 7 dagar efter
behandlingsstart. En lag niva av glukos kommer att fortsatta att resorberas via ofullstandig hamning av
SGLT-1 vilket minskar risken for klinisk hypoglykemi. Denna mindre hammande effekt pa SGLT-1
kan ocksa bidra till dosheroende uppmjukning av avféringen och 16s avforing/diarré pa grund av
uttryck av SGLT-1 i tunntarmen.

| en europeisk klinisk faltstudie utvarderades sékerheten och effekten av 1 mg/kg oralt en gang
dagligen administrerat velagliflozin hos katter med diabetes och jamfordes med tva ganger dagligen
administrerad behandling med porcint insulin godkant for veterinar anvandning (individuell
dosjustering) i 91 dagar.

Effekten utvarderades efter 45 behandlingsdagar och behandlingen ansags lyckad om ett djur visade
en kombinerad forbattring av minst ett kliniskt tecken relaterat till diabetes (t.ex. vattenupptag,
urineringsvolym och frekvens, diabetisk polyneuropati och aptit) och en forbattring av minst en
glykemisk laboratorieparameter (medelblodsocker i blodsockerkurvan < 250 mg/dl, min. blodsocker
< 160 mg/dl och fruktosamin i serum < 450 pmol/l). Behandlingsnaiva saval som tidigare
insulinbehandlade katter med diabetes inkluderades. Studien bekraftade att velagliflozin var icke-
inferiort gentemot porcint insulin lente. Graden av lyckad behandling pa dag 45 for katter som
behandlades en gang dagligen med velagliflozin var 53,7 % medan det var 41,9 % for injektioner med
porcint insulin lente tva ganger dagligen.

Forbattring i glykemiska laboratorieparametrar observerades hos en storre andel av katter som
behandlades med velagliflozin jamfort med katter som behandlades med insulin pa dag 7 (80 % i
velagliflozingruppen, 42 % i insulingruppen) och vid varje efterfoljande tidpunkt under hela studien.

I en amerikansk klinisk faltstudie utvarderades sakerheten och effekten av 1 mg/kg/dag velagliflozin
hos nydiagnostiserade katter med diabetes samt hos ett begransat antal katter som tidigare behandlats
med insulin. Studiedesignen anvéndes baslinjen som kontroll och alla inskrivna katter fick
velagliflozin. | denna studie uppfyllde 88,4% av katterna som behandlades med velagliflozin och
inkluderades i effektivitetsanalysen kravet for lyckad behandling pa dag 30.

Den sammansatta variabeln ”lyckad behandling” bestod av en forbattring av minst ett kliniskt tecken
relaterat till diabetes mellitus (polyuri, polydipsi, oavsiktlig viktminskning, polyfagi eller diabetisk
neuropati) och en forbattring av minst en glykemisk variabel jamfort med screeningbestket (antingen
medelvardet av blodglukoskurvan, vilket ocksa behovde vara < 300 mg/dl, eller fruktosamin i serum,
vilket ocksa behévde vara < 450 pmol/l).

4.3 Farmakokinetik

Absorption:
Efter oral administrering av 1 mg/kg velagliflozin till fastande katter, karaktariseras

plasmakoncentrationstidkurvorna av snabb absorption med maximala plasmakoncentrationer (Cmax)
som uppnas efter 0,6 till 1 timme (Tmax). Medel-Crax varierade fran 1293 till 2161 ng/ml och
medelarean under kurvan inom 24 timmar (AUCq.-24n) varierade fran 6944 till 11 035 h*ng/ml.



Efter oral administrering av velagliflozin till utfodrade katter karaktariseras plasmakoncentrations-
tidkurvorna av nagot fordrojd absorption med Cmax Som uppnas efter 1 till 3,67 timmar (Tmax). Medel-
Cmax Varierade fran 316 till 846 ng/ml och medelarean under kurvan inom 24 timmar (AUCo.24n)
varierade fran 2786 till 7142 h*ng/ml.

Sammanfattningsvis visade fastande katter hdgre Cmax 0ch kortare Tmax, Vilket resulterade i hdgre
exponering (AUC.24n) jAmMTort med utfodrade katter, men detta anses inte vara av klinisk relevans.
Efter upprepad daglig oral administrering av 1, 3 och 5 mg/kg velagliflozin till katter under sex
manader observerades en svag 6kning av exponeringen (intervall: 1,3 till 1,9-faldig). Dessutom
observerades en tendens till mindre &n dosproportionell 6kning av exponeringen (AUC) och Crax for
alla dosnivaer.

Ingen relevant skillnad i exponering observerades mellan han- och honkatter. Velagliflozin visade en
absolut biotillganglighet pa 96 % hos fastande katter efter oral administrering.

Distribution:

En in vitro-studie med kattplasma visade hdg (93 %) plasmaproteinbindning.

En in vitro-studie med helblod fran katter visade mattlig distribution av velagliflozin till roda
blodkroppar. Forhallandet mellan koncentration i blodkroppar och plasma (C/Cy) var 0,84.
Farmakokinetiken efter intravends administrering till katter pavisade en distributionsvolym (Vss) som
efterliknade den totala volymen av kroppsvatten vilket indikerar distribution av velagliflozin i
vavnader.

Metabolism:

De priméra metaboliska végarna som observerades hos katter efter oral administrering av velagliflozin
var oxidation, en kombination av oxidation och dehydrogenering samt sulfatkonjugering.

Eliminering:

Efter oral administrering (utfodrade/fastande) varierade medelvardet pa halveringstiden (T1) fran
4,5 till 6,4 timmar.

Efter oral administrering till katter utséndrades velagliflozin framst oférandrat i avforing. Endast en
mindre renal utsondring intréffade (ca 4 %).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En genomskinlig hogdensitetspolyetenflaska (HDPE) innehallande 30 ml oral I6sning med en
genomskinlig intryckbar adapter av lagdensitetspolyeten (LDPE) och en barnskyddande forslutning.

En genomskinlig hogdensitetspolyetenflaska (HDPE) innehallande 12 ml oral I6sning med en
genomskinlig intryckbar adapter av lagdensitetspolyeten (LDPE) och en barnskyddande forslutning.



En doseringsspruta pa 0,6 ml bestaende av en vit kolvstang med en kroppsviktsskala i kg (steg om
0,5 kg) i en genomskinlig cylinder.

Varje kartong innehaller en flaska och en doseringsspruta.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/23/305/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

20/11/2023

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

BILAGA I

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
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OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
SPECIFIKA KRAV PA FARMAKOVIGILANS:

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska i farmakovigilansdatabasen dokumentera alla resultat
och slutsatser fran signalhanteringsprocessen, inklusive en slutsats rérande nytta-riskbalansen, med

foljande frekvens: var 6:¢ manad under de forsta 2 aren efter godkannande for forséljning, darefter
arligen.
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BILAGA IlI

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Senvelgo 15 mg/ml oral 16sning for katt

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehaller:
Velagliflozin: 15 mg (motsvarande velagliflozin L-prolin H,O: 20,1 mg)

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

12 ml
30 ml
1 spruta

| 4. DJURSLAG

Katt

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvandning.

| 7. KARENSTIDER

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a3aa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN "LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

14



11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/23/305/001
EU/2/23/305/002

15.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

info.senvelgo.com/eu

B
,f) 4
=]}

15



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska/HDPE

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Senvelgo

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Velagliflozin: 15 mg/ml (motsvarande velagliflozin L-prolin H2O: 20,1 mg/ml)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a3aa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Senvelgo 15 mg/ml oral 16sning for katt

2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Velagliflozin 15 mg
motsvarande velagliflozin L-prolin H,O 20,1 mg

Klar, farglos till svagt gul till svagt brun 1ésning

3. Djurslag

Katt

4.  Anvandningsomraden

For minskning av hyperglykemi (onormalt hog blodsockerniva) hos katter med icke-insulinberoende
diabetes mellitus.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till katter med tecken pa diabetesketoacidos (DKA) eller laboratorievarden som
overensstammer med DKA. Anvand inte till katter med svar uttorkning som kréaver intravends
vatsketillforsel.

6. Sarskilda varningar

Vid behandling med velagliflozin kan symtoml6s hypoglykemi (for 1agt blodsocker) observeras
sporadiskt baserat pa enstaka blodglukosmatningar.

Sakerheten och effekten av kombinationsbehandling med insulin eller andra blodsockersankande
behandlingar och velagliflozin har inte undersokts hos katter. Pa grund av insulinets
verkningsmekanism finns det en 6kad risk for hypoglykemi, déarfor rekommenderas inte kombinerad
behandling.

Baserat pa verkningsmekanismen forvantas katter som behandlas med SGLT-2-hdammare (sdsom
velagliflozin) uppvisa glukosuri (glukos i urinen). Darfér ar méngden glukos i urinen inte en
tillforlitlig metod for 6vervakning av blodsockernivaerna. Eftersom glukosuri (6kad mangd socker i
urinen) kan kvarsta i 2 till 3 dagar efter avslutad behandling med lakemedlet bor blodsockernivaerna
overvakas for att avgora nar diabetesbehandling behover aterupptas.

Remission av diabetes (forbattring av sjukdomen) efter behandling med velagliflozin undersoktes inte
i de kliniska féltstudierna.

Pa grund av verkningsmekanismen for velagliflozin kan det vara svart att identifiera katter som é&r i
remission. Vid misstanke om remission kan man évervaga att avbryta behandlingen, men fortsatta
med andra atgarder (t.ex. lagkolhydratkost, Iamplig vikthantering) och noggrant vervaka katten med
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avseende pa blodsockernivaer och aterkomst av sjukdomstecken. Om katten far ett aterfall kan
velagliflozinbehandlingen aterupptas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Pa grund av verkningsmekanismen for SGLT-2-hammare (sdsom velagliflozin) ar tillracklig
kroppsegen insulinproduktion en forutsattning for lyckad behandling av diabetes mellitus med detta
lakemedel.

Eftersom inget troskelvarde for att avgéra om mangden kroppseget insulin ar tillréacklig har faststallts,
ar foljande instruktioner viktiga for att identifiera katter som &r Iampliga for behandlingsstart ("Fore
behandlingsstart”) och fortsatt behandling ("Initial 6vervakningsrekommendation (forsta tva
veckorna)”) for att identifiera katter som har nytta av behandling med endast velagliflozin.

Fore behandlingsstart:

Screening (undersokning) for diabetesketoacidos (DKA) maste utforas. Saledes kravs en kontroll av
ketonkroppar i urinen eller blodet fore anvandning. Behandlingen ska inte paborjas eller aterupptas vid
forekomst av ketonkroppar i koncentrationer som tyder pa DKA.

Sjukdomstecken sasom oavsiktlig viktminskning, uttorkning, hagloshet, aptitloshet, krakning,
utmargling kan tyda pa att katten har DKA. Katter som tidigare behandlats med insulin lGper storre
risk for DKA och ketonuri (ketonkroppar i urinen) vid insattning av velagliflozin jamfért med nyligen
diagnostiserade patienter.

Katter som anses lopa risk att utveckla DKA behover dvervakas noggrant och en alternativ
behandlingsplan bor 6vervagas. Risken for att utveckla DKA minskar betydligt efter de forsta tva
behandlingsveckorna, men DKA kan intréffa nr som helst (for 6vervakning se nedan). Om
behandlingsstart fordrojs med mer an fyra dagar efter diagnos av diabetes mellitus, bor veterinaren pa
nytt utvardera risken for diabetesketoacidos.

Katter med andra samtidiga sjukdomar sasom bukspottkortelinflammation, leversjukdom,
infektionssjukdomar, hjartsjukdom, njurinsufficiens (IRIS stadie 3 eller 4), tumdr, 6veraktivitet hos
skoldkorteln och akromegali (en sjukdom orsakad av dverproduktion av tillvaxthormon) utesléts fran
de kliniska studierna. Sakerhet och effekt av ldkemedlet hos katter med diabetes och dessa samtidiga
sjukdomar har inte undersokts fullstandigt. Anvéndning av lakemedlet till katter med samtidiga
sjukdomar bor endast ske efter risk-/nytta-bedémning av den ansvariga veterinéren

Foljande tillstand ska vara atgardade innan behandlingsstart: uttorkning, misstankt eller bekréftad
DKA, aptitléshet, bukspottkortelinflammation, kronisk diarré, krdkningar, utmérgling.

Initial 6vervakningsrekommendation (forsta tva veckorna):
Avbryt behandlingen omedelbart vid bekréftad eller misstankt diabetisk ketoacidos (DKA) eller
diabetesketonuri (ketonkroppar i urinen) och utred vidare.

Pa grund av SGLT-2-hammarnas verkningsmekanism forekommer det eventuellt inte hyperglykemi
(forhojt blodsocker) vid DKA (euglykemisk ketoacidos). Diagnosen av euglykemisk DKA maste
baseras pa sjukdomstecken, laboratoriefyndet metabolisk acidos och andra laboratoriefynd forenliga
med DKA.

Vid DKA (t.ex. minskad aptit, akut krakning, hagloshet/depression, uttorkning och laboratoriefynd) ar
det nédvandigt att omedelbart inleda 1amplig behandling. Detta inkluderar snabb inséttning av
insulinbehandling trots normala blodsockervarden (euglykemisk ketoacidos), medan hypokalemi (laga
kaliumnivaer) 6vervakas/behandlas. Inséttning av insulin behdvs for att stoppa framskridandet av
ketoacidos. Administrering av dextros eller annan kolhydratkélla och lampligt ndringsstod utover
insulin bor évervégas.

Provtagning av ketoner kravs vid behandlingsstart och varje till var tredje dag under de forsta tva
veckorna samt vid tecken pa sjukdom hos katten, sasom minskat matintag, akut krakning eller
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minskad aktivitet. Screening for forekomst av ketonkroppar ska helst utforas pa blodplasma pa
veterinérkliniken, men kan kontrolleras av kattdgarna hemma genom att doppa en urintestremsa i
kattens urin, t.ex. i kattladan. Om ketoner upptécks ska behandlingen avbrytas och katten omedelbart
utvdrderas av veterinr.

Rutinmassiga 6vervakningsrekommendationer:

Diabetes mellitus kan forsdmras med tiden och vissa katter kan darfor behdva ges insulin for att
forhindra diabetesketoacidos (DKA). Katter med diabetes mellitus som behandlas med lakemedlet bor
darfor rutinméassigt dvervakas enligt standardriktlinjer. Dessutom bor rutinmassig 6vervakning pa
grund av velagliflozins verkningsmekanism omfatta undersokning av ketoner (via urinanalys eller
blodplasma), vatskestatus (urinproduktion) och kroppsvikt (oavsiktlig viktnedgang pa grund av
ihdllande glukosuri).

Nar kliniska tecken pa DKA upptrader bor katten utvarderas for forekomst av ketonkroppar (t.ex.
ketonuri och/eller ketonemi (ketonkroppar i blodet)) som tyder paA DKA. Om katten utvecklar DKA,
ketonuri eller forhojda nivaer av ketonkroppar eller om kattens sjukdomstillstand forsamras eller
blodglukos- eller fruktosaminvarden férsamras efter initial forbattring kan ytterligare undersékning
eller alternativa behandlingar krévas. Utvérdering av blodets sammanséttning (hematologi,
serumkemi), urinanalys och vétskestatus rekommenderas.

Pa grund av verkningsmekanismen kan SGLT-2-hdmmare (sasom velagliflozin) orsaka en mild
Okning av kreatinin i serum, blodurea (BUN), fosfor och natrium inom veckor efter behandlingsstart,
foljt av stabilisering av vardena. Rutinméssig utvérdering av njurfunktion, kroppsvikt och vatskestatus
rekommenderas hos patienter med njursjukdom. Katter med njursjukdom av IRIS stadium 1 och
stadium 2 inkluderades i de pivotala kliniska prévningarna.

Ytterligare forsiktighetsatgarder for saker anvandning:
Undvik kontakt med kattens 6gon.

Sakerhet eller effekt hos lakemedlet har inte faststallts hos katter yngre an 1 ar.
Urinvégsinfektion kan uppsta pa grund av glukosuri, orsakad av diabetes mellitus, eller pa grund av
effekten av velagliflozin.

Om behandlingsrelaterade biverkningar kvarstar (t.ex. diarré) ska behandling med velagliflozin
avbrytas och alternativ behandling for diabetes mellitus dvervégas.

Det kan vara ndédvandigt att tillfalligt avbryta kattens behandling i situationer som man vet 6kar risken
for ketoacidos (t.ex. aptitléshet pa grund av akut sjukdom eller fasta i samband med operation).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Forvara den fyllda sprutan utom rackhall for barn. Detta lakemedel kan orsaka latt irritation i 6gonen.
Undvik kontakt med dgonen. Om lakemedlet av misstag kommer i kontakt med 6gonen, skolj
omedelbart och noggrant med vatten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Oavsiktligt intag av velagliflozin kan orsaka 6vergaende effekter sasom 6kning av glukosutséndring
via njurarna, 6kad urinvolym, och eventuellt 1agt blodsocker. Om du upplever nagon biverkning, t.ex.
efter oavsiktligt intag, eller om Ggonirritation uppstar, sok omedelbart medicinsk radgivning och visa
bipacksedeln eller etiketten for l&karen.

Dréktighet och digivning:
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under avel, draktighet eller digivning. Anvand
endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Lakemedelsinteraktioner har inte undersokts in vivo (pa levande djur).
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Samtidig behandling med vatskedrivande lakemedel har inte utvéarderats. Pa grund av effekten av
Senvelgo, vilken kan 6ka urinproduktionen nagot, kan samtidig behandling med vétskedrivande
eventuellt fa en forstarkt effekt.

Samtidig anvandning av Senvelgo med insulin eller andra blodsockersankande behandlingar har inte
undersokts (se avsnittet ”Sarskilda varningar”).

Overdosering:
| en 90-dagars toleransstudie som utvérderade upprepad dosering av 1, 3 och 5 mg/kg velagliflozin

observerades en dosberoende uppmjukning av avforingen.

Hos 9 manader gamla vuxna katter som behandlades med upprepade doser upp till 5 ganger 6ver den
rekommenderade dosen 1 mg velagliflozin per kg kroppsvikt under 180 dagar, noterades en minskad
viktokning. Darfor kan viktokning hos vaxande katter minska om konsekvent dverdosering sker under
en lang period. Vattenupptaget ckade under behandlingen med velagliflozin.

En 6vergaende okning av medelvarde for blodfetter (triglycerider och kolesterol) noterades i alla
behandlingsgrupper. Bada var inom respektive referensintervall for tidigare kontroller hos friska djur
och ar av mindre klinisk betydelse.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Katt:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Diarré eller 16s avforing*

Polydipsi eller polyuri (6kad torst eller urinering)?
Viktforlust®

Uttorkning*

Krakningar®

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Diabetesketoacidos (DKA)®
Diabetesketonuri®

Urinvéagsinfektion

Hypersalivering (6kad salivutsondring)’

Hyperkalcemi (onormalt hog kalciumniva)®

Diarré eller 16s avforing kan vara 6vergdende. Stodjande behandling kan hjélpa till att lindra symtom fran
mag-tarmkanalen. Om behandlingsrelaterad diarré kvarstar ska behandling avbrytas och alternativa
behandlingar 6vervagas. Se aven avsnitt "Kontraindikationer” och ”Sarskilda varningar”.

Polydipsi eller polyuri kan forekomma som en del av den underliggande sjukdomen eller kan forstarkas
pa grund av den urindrivande effekten av velagliflozin.

Viktforlust kan uppsta som en del av den underliggande sjukdomen. En initial viktforlust kan uppsta pa
grund av att velagliflozin 6kar utsondringen av glukos i urinen. Om viktforlust kvarstar ska screening for
DKA utféras. Se dven avsnitt "Kontraindikationer” och ”Sarskilda varningar”.
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Vid svar uttorkning kravs screening for DKA. Lamplig stodjande vatsketillforsel ska ges enligt behov. Se
&ven avsnitt "Kontraindikationer” och ”Sérskilda varningar”.

5 Krakningarna &r vanligtvis sporadiska och upphor utan specifik behandling. Akut eller mer frekvent
krakning kan ocksa vara ett tecken pa klinisk DKA eller andra svara sjukdomstillstand och ska
undersokas pa lampligt satt. Se dven avsnitt ”Kontraindikationer” och ”Sarskilda varningar”.

Vid DKA eller diabetesketonuri: avbryt behandlingen och pabérija insulinbehandling. Se dven avsnitt
”Kontraindikationer” och ”Sarskilda varningar”.

Hypersalivering forekommer vanligtvis endast vid de forsta administreringstillfallena, omedelbart efter
dosering, och kraver inte specifik behandling.

Hyperkalcemi ar vanligtvis mild, med kalciumnivaer som stannar nara referensintervallet, och kraver inte
specifik behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Den rekommenderade dosen ar 1 mg/kg kroppsvikt en gang dagligen.

For katter som tidigare har behandlats med insulin/annat akemedel mot diabetes &r doseringen
densamma. Vid 6vergang fran insulin, utelamna insulinets kvallsdos dagen innan du paborjar
behandlingen med velagliflozin.

9. Rad om korrekt administrering

L6sningen dras upp med doseringssprutan som medféljer i forpackningen. Sprutan passar pa flaskan
och har en skala for kg kroppsvikt. Ldkemedlet kan ges antingen direkt i munnen eller med en liten
méngd mat.

Lakemedlet ska ges ungefar vid samma tidpunkt varje dag.

Om en dos missas, ska den ges sa snart som mojligt samma dag.

Efter administrering ska flaskan stdngas tatt med korken.

Sprutan ska rengdras med en ren, torr trasa.

Sprutan har en kroppsviktsskala (kg) med steg om 0,5 kg.

Informationen finns ocksa tillganglig via denna lank: info.senvelgo.com/eu
OF2510
.{_) 4
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10. Karenstider

Ej relevant.
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11. Sarskilda foérvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad flaska: 6 manader.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12.  Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar om hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/23/305/001-002
Kartong med en flaska pa 12 ml eller 30 ml och en oral doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
{MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike
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Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 3227733456

Peny06suka boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Buena, ABctpust

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\\ado

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, TI'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tel/Tel: + 322773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699



France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tel: +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

I1S-210 Gardabaer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Képenhamn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

	PRODUKTRESUMÉ
	BILAGA II
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL

