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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Senvelgo 15 mg/ml mixtara, lausn fyrir ketti

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Velagliflozin 15 mg
jafngildir velagliflozin L-prolini HO 20,1 mg
Hjéalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Etanol (96%)
Propylenglykol

Sitrénusyrueinhydrat
Natriumhydroxid 1M

Hunangsbragdefni

Vatn, hreinsad

Teer, litlaus eda litillega gulleit eda litillega branleit lausn

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad draga Ur blodsykurshaekkun hja kéttum med instlinéhada sykursyki.

3.3 Fréabendingar

Gefid ekki dyrum med Kklinisk einkenni ketonblédsyringar af véldum sykursyki eda ef
rannsoknarnidurstdour benda til ketonblddsyringar af voldum sykursyki. Gefid ekki dyrum med
svaesna vessapurrd sem krefst vokvagjafar i blaaed.

3.4 Sérstok varnadarord

Odru hverju getur einkennalaust blodsykursfall att sér stad vid medferd med velagliflozini, samkvamt
einni blodsykursmzlingu.

Oryggi og verkun samsettrar medferdar med insulini eda 6drum medferdum sem leekka bl6dsykur og
velagliflozini hja kéttum hafa ekki verid rannsékud.

Vegna verkunarhattar instlins er aukin hatta a blodsykursfalli til stadar og pvi er ekki malt med

samsettri medferd.

Byggt a verkunarhattinum er buist vid ad kettir sem f4 medferd med SGLT-2 hemlum fai sykurmigu.
pvi er stig sykurmigu ekki areidanleg greiningaradferd vid eftirlit med stjorn & blodsykri. bar sem



sykurmiga kann ad vara 2 til 3 daga eftir ad notkun dyralyfsins er hett skal hafa eftirlit med bl6dsykri
til ad dkvarda hvener hefja purfi sykursykimedferd a ny.

Sjukdomshlé vid sykursyki i kjolfar notkunar velagliflozins var ekki rannsakad i klinisku
vettvangsrannsoknunum. Vegna verkunarhattar velagliflozins getur verid erfitt ad sja hvada kettir eru i
sjukdomshléi. Ef sjukddmshlé er talio vera til stadar ma ihuga ad haetta medferd en halda afram 66rum
Urreedum (t.d. lagkolvetnamataraedi, videigandi pyngdarstjérnun) og hafa naid eftirlit med stjorn &
bl6dsykri og endurkomu kliniskra teikna. Ef kétturinn feer bakslag ma hefja medferd a ny med
velagliflozini.

3.5  Sérstakar varudarreglur vié notkun
Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Byggt a verkunarhatti SGLT-2 hemla (eins og velagliflozins) er nag instlinframleidsla i likamanum
skilyrdi fyrir pvi ad géo stjérn ndist & sykursyki med pessu dyralyfi.

par sem engin viomidunarmork eru fyrir insulin sem framleitt er i likamanum sem segja til um hvort
neegjanlegt insulin sé fyrir hendi, eru eftirfarandi leidbeiningar mikilveegar til ad velja ketti sem henta
til ad byrja & medferd (,,Adur en medferd hefst*) og til aframhaldandi medferdar (,,Radleggingar i
upphafi medferdar (fyrstu tveer vikurnar)®) til ad velja ketti sem hafa gagn af einlyfjamedferd.

Adur en medferd hefst:

Skima verdur fyrir ketonblddsyringu. bvi er naudsynlegt athuga hvort ketonkorn séu i pvagi eda bl6di
aour en notkun hefst. Ekki 4 ad hefja medferd eda hefja medferd a ny ef keténkorn eru til stadar i
magni sem bendir til ketonblddsyringar af voldum sykursyki.

Klinisk teikn & bord vid pyngdartap an asetnings, vessapurrd, svefnhofga, lystarleysi, uppkdst og
uppdrattarsyki (almennt mattleysi, vannering og megrun) geta bent til ketonbl6dsyringar af voldum
sykursyki.

Kettir med sykursyki sem hafa fengid medferd med insulini eru i aukinni heettu & ad fa
ketonblodsyringu af voldum sykursyki og ketbnmigu, samanborid vid nygreinda sjuklinga, pegar
medferd er hafin med velagliflozini.

Kettir sem taldir eru eiga & hattu ad fa ketonblddsyringu af véldum sykursyki purfa 4 nanu eftirliti ad
halda og ihuga skal 6nnur medferdararraedi. Verulega dregur Ur heettunni & keténblddsyringu af
voldum sykursyki eftir fyrstu tveer vikur medferdar en ketdnblédsyring af véldum sykursyki getur
komio fram hvenar sem er (sja upplysingar um eftirlit hér ad nedan).

Ef upphafi medferdar seinkar um meira en fjora daga eftir greiningu sykursyki skal dyralaeknir
endurmeta heettuna & ketdnbl6dsyringu.

Kettir med samhlida sjukdéma & bord vid brisbélgu, lifrarsjakdéma, smitsjikdoéma, hjartasjukdéma,
skerta nyrnastarfsemi (IRIS stig 3 eda 4), exlismyndun, ofvirkni skjaldkirtils og a&esavoxt voru
Gtilokadir fra klinisku rannséknunum. Oryggi og verkun dyralyfsins hja sykursjukum kottum med
pessa samhlida sjukdoma hefur ekki verid rannsakad ad fullu. Dyralyfid mé eingdngu nota hjé kottum
med samhlida sjukdéma ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Bida skal med ad hefja medferd par til eftirfarandi sjukdémar hafa hjadnad: vessapurd, grunud eda
stadfest ketonblddsyring af voldum sykursyki, lystarleysi, klinisk brisb6lga, langvinnur nidurgangur,
uppkdst, uppdrattarsyki.

Radleggingar i upphafi medferdar (fyrstu tveer vikurnar):
Heetta skal medferd tafarlaust ef um er ad reeda stadfesta eda grunada ketonblédsyringu af voldum
sykursyki eda keténmigu af véldum sykursyki og framkvaema skal videigandi rannséknir.

Byggt & verkunarhatti SGLT-2 hemla er ekki vist ad blodsykurshaekkun komi fram ef um er ad reeda
ketonbl6dsyringu af voldum sykursyki (ketonbl6dsyring med edlilegum blodsykursgildum). Greining
a ketonblodsyringu med edlilegum blodsykursgildum parf ad byggja & kliniskum teiknum,



rannsoknarnidurstédou sem synir blodsyringu og 6drum rannséknarnidurstddum sem benda til
ketonblodsyringar af voldum sykursyki.

Ef vart verdur vid ketonblodsyringu af voldum sykursyki (t.d. minnkud matarlyst, brad uppkost,
svefnhofgi/punglyndi, vessapurrd og rannséknarnidurstodur) er naudsynlegt ad hefja tafarlaust
videigandi medferd. betta taknar m.a. ad tafarlaust parf ad hefja medferd med insulini pratt fyrir
edlileg bléosykursgildi (ketonblédsyring med edlilegum blddsykursgildum) og um leid parf ad hafa
eftirlit med/medhdndla blodkaliumlaekkun. Naudsynlegt er ad hefja notkun insalins til ad stodva
framgang ketonblodsyringar. Thuga skal gjof pragusykurs eda annarra efna sem innihalda kolvetni og
videigandi naeringar auk insalins.

Athuga parf hvort ketdn eru til stadar & 1 til 3 daga fresti fyrstu tveer vikurnar i upphafi medferdar og
einnig ef vart verdur vid klinisk teikn veikinda hja kettinum, svo sem minni faeduneyslu, brad uppkdst
eda hann hreyfir sig minna. Skimun fyrir ketonkornum & helst ad gera i plasma & dyraleeknastofu en
eigandi kattarins getur gert hana heima vio med pvi ad dyfa videigandi pvagprufustrimli i pvag
kattarins, t.d. i kattasand. Ef ketdn greinast skal haetta medferd og skal dyraleeknir tafarlaust leggja mat
a kottinn.

Rédleggingar um reglubundid eftirlit:

Sykursyki getur versnad med timanum og pvi gaetu sumir kettir purft & utanadkomandi insalini ad
halda til ad koma i veg fyrir ketonblodsyringu af véldum sykursyki. bvi skal hafa reglulegt eftirlit med
koéttum med sykursyki sem fa medferd med dyralyfinu i samraemi vid leidbeiningar um medferd vid
sykursyki. Ad auki, vegna verkunarhattar velagliflozins, skal reglubundid eftirlit fela i sér meelingu &
ketonum (med pvagrannsokn eda i plasma), eftirlit med vokvabuskap (osmotisk pvagrasing) og eftirlit
med likampyngd (pyngdartap &n asetnings vegna pralatrar sykurmigu).

Ef vart verdur vid klinisk teikn ketdnblodsyringar af voldum sykursyki skal meta kéttinn med tilliti til
ketonkorna (t.d. ketonmiga og/eda ketdondreyri) sem gefa til kynna keténblédsyringu af véldum
sykursyki. Ef kdtturinn feer ketonblodsyringu af voldum sykursyki, ketonmigu eda ketoneitrun eda ef
kliniskt astand kattarins versnar eda gildi blodsykurs eda fruktésamins versna pratt fyrir framfor i
upphafi getur frekari greininga eda annarrar medferdar gerst porf. Malt er med bl6dfraedilegu mati,
efnafraedilegu mati & sermi, pvagrannsékn og mati a vokvabuskap.

Vegna verkunarhattar SGLT-2 hemla geta peir valdid vaegri heekkun kreatinins i sermi, pvagefnis i
bl6ai, fosfors og natrium innan nokkurra vikna eftir ad medferd er hafin en sidan né gildin jafnveegi a
ny. Melt er med ad framkveema reglubundid mat & nyrnastarfsemi, likamspyngd og vokvabulskap hja
sjuklingum med nyrnasjukdém. Kettir med nyrnasjukdém af IRIS stigi 1 og 2 toku patt i klinisku
lykilrannséknunum.

Frekari varadarreglur til 6ruggrar notkunar:
Geetio pess ad dyralyfid berist ekki i augu kattarins.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun dyralyfsins hja kottum yngri en 1 ars.
pvagfarasyking getur komid fyrir vegna sykurmigu, af véldum sykursyki, eda vegna ahrifa
velagliflozins.

Ef medferdartengdar aukaverkanir reynast pralatar (t.d. nidurgangur) skal hetta notkun velagliflozins
og ihuga adra medferd vid sykursyki.

Haetta getur purft medferd timabundid hja kottum vid kliniskar adsteedur sem auka likur &
ketdnblddsyringu (t.d. lystarleysi, vegna bréadra veikinda eda fostu i tengslum vid skurdadgerd).

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Geymid fylltu sprautuna par sem born hvorki na til né sja. Dyralyfid getur valdid minnihattar ertingu i
augum. Foraist snertingu vid augu. Ef dyralyfid berst i augun fyrir slysni skal tafarlaust skola augun
vandlega med vatni.




pvoid hendur eftir notkun.

Ef velagliflozin er dvart tekid inn getur pad valdid timabundnum &hrifum eins og auknum utskilnadi
glukdsa um nyru, aukningu pvagmagns og hugsanlega valdid leekkun & bl6dsykri. Ef aukaverkanir
koma fram t.d. ef dyralyfid er 6vart tekid inn eda ef erting kemur fram i augum skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir

Kettir:
Mjdg algengar Nidurgangur eda linar heegdir!
(>1 dyr / 10 dyrum sem f&4 medferd): Ofborsti eda ofsamiga?
pyngdartap®
Vessapurd*
Uppkost®
Algengar Ketdonblédsyring af voldum sykursyki®

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd): | Keténmiga af voldum sykursyki®
pvagfarasyking

Mikil munnvatnsmyndun’
Blédkalsiumhaekkun®

1 Nidurgangur eda linar haegdir geta verid skammvinnar. Studningsmedferd getur dregid ar einkennum fra
meltingarfeerum. Ef medferdartengdur nidurgangur reynist pralatur skal heatta medferd og ihuga adra
medferd vid sykursyki. Sja einnig kafla 3.3. og 3.5.

2 Ofporsti eda ofsamiga getur komid fram sem hluti undirliggjandi sjukdéms eda magnast vegna
osmésuahrifa velagliflozins.

3 pyngdartap getur komid fyrir sem hluti undirliggjandi sjukdéms. byngdartap getur att sér stad i upphafi
vegna pess ad velagliflozin veldur sykurmigu. Ef pyngdartap reynist prélatt & ad skima fyrir
ketonblodsyringu af voldum sykursyki. Sja einnig kafla 3.3 og 3.5.

4 Ef svaesin vessapurrd kemur fyrir & ad skima fyrir keténbléosyringu af véldum sykursyki. Veita &
videigandi studningsmedferd med vokvagjof eftir porfum. Sja einnig kafla 3.3 og 3.5.
5 Uppkost eru oftast tilfallandi og ganga til baka an sérstakrar medferdar. Brad eda tidari uppkost geta

einnig verio einkenni kliniskrar keténblddsyringar af véldum sykursyki eda annarra alvarlegra sjakdéma
0g & ad rannsaka samkveemt pvi. Sja einnig kafla 3.3 og 3.5.

6 Ef ketonblodsyring af voldum sykursyki eda ketonmiga af voldum sykursyki kemur fyrir: Stédva a
medferd og hefja medferd med insulini. Sja einnig kafla 3.3. og 3.5.

7 Mikil munnvatnsmyndun kemur venjulega adeins fyrir i fyrstu skiptin sem lyfid er gefio, strax eftir ad
lyfid er gefid og parfnast ekki sérstakrar medferdar.

8 Blodkalsiumhakkun er oftast vaeg og eru kalsiumgildi naleegt viomidunarmdérkum og parfnast ekki

sérstakrar medferdar.
Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja dyrum sem notud eru til undaneldis, & medgongu
eda vio mjélkurgjof. Dyralyfid méa eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleaeknis.



3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Lyfjamilliverkanir hafa ekki verid rannsakadar in vivo.

Ekki hefur verid lagt mat & samhlida medferd med pvagrasilyfjum. Samhlida medferd med
pvagrasilyfjum getur mogulega haft samverkandi ahrif vegna lyfhrifa Senvelgo sem geta valdid vegri
osmotiskri pvagraesingu.

Notkun Senvelgo samhlida insulini eda 6drum medferdum til ad leekka bl6dsykur hefur ekki verid
rannsokud (sja kafla 3.4).

3.9 Ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Réolagdur skammtur er 1 mg/kg likamspyngdar, gefinn einu sinni & dag.

Skammtadeetlun er s sama fyrir ketti sem hafa &dur fengid medferd med insalini/6oru sykursykilyfi.
pegar skipt er ar medferd med insulini skal sleppa kvoldskammiti insulins deginum adur en medfero er
hafin med velagliflozini.

Lausnina skal draga upp med skammtasprautunni sem fylgir pakkningunni. Sprautan passar a glasid
og er med kvarda fyrir kg likamspyngdar. Gefa mé dyralyfid annadhvort beint i kjaftinn eda med litlu
magni af faedu.

Gefa skal dyralyfid u.p.b. @ sama tima a hverjum degi.

Ef skammtur gleymist skal gefa hann eins fljétt og audid er sama dag.
Eftir gjof skal setja lokid pétt & glasio.

pPrifa ma sprautuna med hreinum, purrum kldt.

Sprautan er med kvarda fyrir kg likamspyngdar med 0,5 kg millibili.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vio)

I 90 daga rannsokn & poli par sem mat var lagt & endurtekna skammta med 1, 3 og 5 mg/kg af
velagliflozini kom i 1j6s ad haegdir urdu mykri med skammtahadum haetti.

Vart vard vid minni pyngdaraukningu hja 9 manada gémlum fullordnum koéttum eftir endurtekna
ofskdmmtun sem nam 5 sinnum steersta radlagda skammti sem var 1 mg af velagliflozini & kg
likamspyngdar i 180 daga. bvi getur pyngdaraukning verid minni hja kéttum sem ekki eru fullvaxnir
ef samfelld ofskdmmtun & sér stad i langan tima. Vatnsinntaka var aukin viéd medferd med
velagliflozini.

Skammvinn hakkun kom fram & medalgildum priglyserida og haeekkun & medalgildum koélesterdls hja

6llum medferdarhdépum. Hvort tveggja hélst innan videigandi viomidunarbils med tilliti til

rannsoknarsogulegs samanburdar hja heilbrigdum dyrum og hefur litid kliniskt veegi.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hattu
4 bnaemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.



4.  LYFJAFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi:

QA10BK90.

4.2  Lyfhrif

Velagliflozin er mjog sérteekur hemill natrium-glikésaferju 2 (SGLT-2) sem er ad mestu leyti tjad i
nyrum. Velagliflozin hefur einnig ad litlu leyti hamlandi ahrif 4 SGLT-1 sem er ad mestu tjad i
smapdrmum en er einnig tjad i minna magni i nyrum. SGLT-2 er adalferjan vid endurfrasog glukdsa
ar pvagi, en u.p.b. 90% af siudum gltkdsa endurfrasogast fyrir tilstilli SGLT-2 og 10% endurfrasogast
fyrir tilstilli SGLT-1. Homlun SGLT-2 leidir til brotthvarfs glukdsa med pvagi sem veldur leekkun &
haum blédsykursgildum hja kéttum med sykursyki. Yfirleitt dregur ar bl6dsykurshaekkun innan 7 daga
eftir ad medferd er hafin. Litid magn glukoésa uppsogast afram vid 6fullkomna hémlun SGLT-1 sem
dregur ar haettunni & klinisku blodsykursfalli. pessi litla homlun SGLT-1 getur lika aukid likur a
skammtatengdum mjukum haegdum og linum haegdum/nidurgangi vegna tjaningar SGLT-1 i
smapérmum.

I Kliniskri vettvangspréfun sem gerd var i Evropu var lagt mat & 6ryggi og verkun 1 mg/kg af
velagliflozini einu sinni & dag til inntéku hja kdttum med sykursyki og samanburdur gerdur vid
medferd med sampykktu dyralyfi med svinainsulini tvisvar & dag (med einstaklingsbundinni adlégun
skammta) i 91 dag.

Verkunarmat var framkvamt eftir 45 daga medferd og var gédur arangur talinn hafa nadst ef dyrid
syndi framfor hvad vardar a.m.k. eitt kliniskt teikn tengt sykursyki (t.d. vatnsinntaka, pvagmagn og -
tioni, sykursykistaugakvilli og matarlyst) og framfor hvad vardar a.m.k. eina rannsoknarbreytu i
tengslum vid blédsykur (medalgildi blédsykurs & blodsykursferlinum <250 mg/dl, lagmarksblodsykur
<160 mg/dl og fraktdsamin i sermi <450 umol/l). Badi kettir med sykursyki sem ekki hofou fengid
medferd 4dur og sem hofdu fengid medferd med insulini voru skradir i rannséknina. I rannsokninni
var stadfest ad verkun velagliflozins veeri ekki lakari en ,,lente* svinainsulins. Medferdararangur &
degi 45 var 53,7% hja kéttum sem fengu medferd einu sinni & dag med velagliflozini en 41,9% pegar
Hlente” svinainsulin var gefid med inndaelingum tvisvar & dag.

Vart vard vid framfor hvad vardar rannsoknarbreytur i tengslum vio bl6dsykur hja steerra hlutfalli katta
sem fengu medferd med velagliflozini en hja kéttum sem fengu medferd med insalini & degi 7 (80%
hja hopnum sem fékk velagliflozin, 42% hja hopnum sem fékk insalin) og a 6llum sidari timapunktum
medan a rannsokninni stoo.

I kliniskri vettvangsprofun sem gerd var i Bandarikjunum var lagt mat & 6ryggi og verkun 1 mg/kg/dag
af velagliflozini hja kéttum sem nylega hofou greinst med sykursyki og hja takmodrkudum hopi katta
sem hofdu adur fengid medferd med instlini. I rannsokninni var notadur samanburdur vid upphafsgildi
og fengu allir kettirnir velagliflozin. | préfuninni uppfylltu 88,4% katta sem fengu medferd med
velagliflozini og voru hluti af verkunargreiningu skilyrdi um medferdararangur & degi 30.

Samsetta breytan ,,medferdararangur fol i sér framfor hvad vardar a.m.k. eitt kliniskt teikn tengt
sykursyki (ofsamiga, ofporsti, 6aeskilegt pyngdartap, ofat eda sykursykistaugakvilli) og framfér hvad
vardar a.m.k. eina rannsoknarbreytu i tengslum vid bl6dsykur samanborid vid skimun (annadhvort
medalgildi a bléosykursferlinum, sem purfti einnig ad vera <300 mg/dl eda friktdsamin i sermi, sem
purfti einnig ad vera <450 pmol/1).

4.3 Lyfjahvorf

Frasog:

Eftir inntoku 1 mg/kg af velagliflozini hja kottum & fastandi maga einkennast plasmapéttni-timaferlar
af hroou frasogi og hamarkspéttni i plasma (Cmax) er ndod eftir 0,6 til 1 kist. (Tmax). Medalgildi Crmax var
a bilinu fra 1.293 til 2.161 ng/ml og medalgildi flatarmals undir ferli fyrstu 24 klst. (AUCo-24ust) var a
bilinu fra 6.944 til 11.035 klst.*ng/ml.



Eftir inntdku velagliflozins hja koéttum sem buid er ad fddra einkennast plasmapéttni-timaferlar af
orlitio seinkudu frasogi, par sem Cax er nad eftir 1 til 3,67 klst (Tmax). Medalgildi Cnax var a bilinu fra
316 til 846 ng/ml og medalgildi flatarmals undir ferli fyrstu 24 kist. (AUCo.24xist) Var & bilinu fra 2.786
til 7.142 kist.*ng/ml.

I stuttu mali er pad ekki talid skipta mali kliniskt ad kettir sem er haldid fastandi syni harra Crax gildi
0g styttra Tmax gildi, sem veldur meiri Gtsetningu (AUCo-24uist.), €n kettir sem fa fodur.

Eftir endurtekna daglega inntdku 1, 3 og 5 mg/kg af velagliflozini hja kéttum & sex manudum vard
vart vid orlitla aukningu & Gtsetningu (& bilinu: 1,3 til 1,9-f6ld). Auk pess vard vart vid tilhneigingu til
aukningar & utsetningu (AUC) og Cmax gildi sem var minni en i hlutfalli vid skammta og kom fyrir vid
allar skammtasteerdir.

Ekki vard vart vid markteekan mun & Gtsetningu hja hdgnum og leedum. Velagliflozin syndi nytingu
sem nam 96% eftir inntoku hja kéttum sem haldid var fastandi.

Dreifing:

I in vitro rannsokn & plasma hja kéttum var synt fram & mikla préteinbindingu i plasma (93%).

I in vitro rannsokn & heildarblodi hja kottum kom i 1jos ad dreifing velagliflozins i raudar blodfrumur
var i medallagi mikil. Hlutfall blédfrumupéttni samanborid vid plasmapéttni (Co/Cp) var 0,84. Vid
lyfjahvorf eftir gjof i blased hja kéttum reyndist dreifingarrimmal (V) svipad og hvad vardar
heildarvatnsmagn likamans sem gaf til kynna dreifingu velagliflozins i vefi.

Umbrot:

Helstu umbrotaferlin sem koma fram hja kottum eftir inntoku velagliflozins voru oxun, blanda oxunar
0g vetnissviptingar og sulfattenging.

Brotthvarf:

Eftir inntdku (eftir féorun/a fastandi maga) var medaltal helmingunartima (T1.) & bilinu fra 4,5 til

6,4 Kkist.

Eftir inntoku hja kottum skildist velagliflozin ad mestu dbreytt Gt med haegdum. Utskilnadur um nyru
atti sér adeins stad i litlum meeli (u.p.b. 4%).

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbGdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstdk fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Halfgagnsatt glas Ur edlispungu polyetyleni (HDPE) sem inniheldur 30 ml af mixturu, lausn med
halfgagnsaeju millistykki i statnum ar edlisléttu polyetyleni (LDPE) og barnadryggisloki.

Halfgagnsatt glas Ur edlispungu polyetyleni (HDPE) sem inniheldur 12 ml af mixtaru, lausn med
halfgagnsaeju millistykki i stutnum ar edlisléttu pdlyetyleni (LDPE) og barnadryggisloki.



Skommtunarsprauta fyrir 0,6 ml med hvitum stimpli med kvarda fyrir kg likamspyngdar (med 0,5 kg
millibili) i halfgagnsajum holk.

Hver pappaaskja inniheldur eitt glas og eina skammtasprautu.

5.5 Sérstakar varuoarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/23/305/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

20/11/2023

9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




VIPAUKI I1

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
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ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
SERSTOK SKILYRDI UM LYFJAGAT
Markadsleyfishafinn skal skré i lyfjagatargagnagrunninn allar nidurstédur og ttkomu ar

oryggisbodaferlinu, p.m.t. nidurstddu um samband milli avinnings og ahattu, samkvaemt eftirfarandi
tioni: A 6 manada fresti, fyrstu 2 arin eftir ad markadsleyfi er veitt.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja

1. HEITI DYRALYFS

Senvelgo 15 mg/ml mixtara, lausn fyrir ketti

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Velagliflozin: 15 mg (jafngildir velagliflozin L-prélini H.O: 20,1 mg)

3. PAKKNINGASTZARD

12 ml
30 ml
1 sprauta

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir

| 5.  ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/adaa}

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘ 11. VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14, MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {namer}

info.senvelgo.com/eu

S E
l!) 4

E‘.ﬂ.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

GLAS/HDPE

1. HEITI DYRALYFS

Senvelgo

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Velagliflozin: 15 mg/ml (jafngildir velagliflozin L-prélini H,O: 20,1 mg/ml)

3. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/adaa}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Senvelgo 15 mg/ml mixtara, lausn fyrir ketti

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Velagliflozin 15 mg
jafngildir velagliflozin L-prolini H,O 20,1 mg

Teer, litlaus eda litillega gulleit eda litillega branleit lausn

3. Markdyrategundir

Kettir

4,  Abendingar fyrir notkun

Til ad draga Ur blddsykurshaekkun hja kéttum med instlindéhada sykursyki.

5.  Frabendingar

Gefid ekki dyrum med Klinisk einkenni ketonblédsyringar af voldum sykursyki eda ef
rannsoknarnidurstdédur benda til ketonblddsyringar af voldum sykursyki. Gefid ekki dyrum med
sveesna vessapurrd sem krefst vokvagjafar i blaaeo.

6. Sérstok varnadarord

Odru hverju getur einkennalaust blddsykursfall att sér stad vid medferd med velagliflozini, samkveemt
einni blodsykursmalingu.

Oryggi og verkun samsettrar medferdar med insulini eda 68rum medferdum sem laeekka blodsykur og
velagliflozini hja kéttum hafa ekki verid rannsékud. Vegna verkunarhattar insalins er aukin hatta a
blodsykursfalli til stadar og pvi er ekki melt med samsettri medferd.

Byggt & verkunarhettinum er buist vid ad kettir sem f& medferd med SGLT-2 hemlum fai sykurmigu.
bvi er stig sykurmigu ekki areidanleg greiningaradferd vid eftirlit med stjorn a bléosykri. bar sem
sykurmiga kann ad vara 2 til 3 daga eftir ad notkun dyralyfsins er hatt skal hafa eftirlit med blodsykri
til ad dkvarda hvener hefja purfi sykursykimedferd a ny.

Sjukdomshleé vid sykursyki i kjolfar notkunar velagliflozins var ekki rannsakad i klinisku
vettvangsrannsoknunum.

Vegna verkunarhattar velagliflozins getur verid erfitt ad sja hvada kettir eru i sjukdomshléi. Ef
sjukdémshlé er talid vera til stadar ma ihuga ad hatta medferd en halda afram 6drum Grraedum (t.d.
lagkolvetnamataradi, videigandi pyngdarstjornun) og hafa naid eftirlit med stjérn & bldosykri og
endurkomu kliniskra teikna. Ef kotturinn feer bakslag mé hefja medferd & ny med velagliflozini.

18



Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:
Byggt a verkunarhatti SGLT-2 hemla (eins og velagliflozins) er nag instlinframleidsla i likamanum
skilyrdi fyrir pvi ad g6d stjorn naist & sykursyki med pessu dyralyfi.

par sem engin viomidunarmark eru fyrir insalin sem framleitt er i likamanum sem segja til um hvort
naegjanlegt insulin sé fyrir hendi, eru eftirfarandi leidbeiningar mikilveegar til ad velja ketti sem henta
til ad byrja & medferd (,,Adur en medferd hefst*) og til aframhaldandi medferdar (,,Radleggingar i
upphafi medferdar (fyrstu tveer vikurnar)®) til ad velja ketti sem hafa gagn af einlyfjamedferd.

Adur en medferd hefst:

Skima verdur fyrir ketonbl6dsyringu. pvi er naudsynlegt athuga hvort keténkorn séu i pvagi eda bl6di
aour en notkun hefst. EKki & ad hefja medferd eda hefja medferd a ny ef ketonkorn eru til stadar i
magni sem bendir til ketdnblédsyringar af voldum sykursyki.

Klinisk teikn & bord vid pyngdartap an asetnings, vessapurrd, svefnhofga, lystarleysi, uppkdst og
uppdrattarsyki (almennt mattleysi, vannering og megrun) geta bent til ketonbl6dsyringar af voldum
sykursyki. Kettir med sykursyki sem hafa fengid medferd med insulini eru i aukinni heettu & ad fa
ketonblodsyringu af voldum sykursyki og ketonmigu, samanborid vid nygreinda sjuklinga, pegar
medferd er hafin med velagliflozini.

Kettir sem taldir eru eiga & heettu ad fa ketdnblédsyringu af voldum sykursyki purfa & nanu eftirliti ad
halda og ihuga skal 6nnur medferdarGrraedi. Verulega dregur Ur haettunni & ketdnblédsyringu af
voldum sykursyki eftir fyrstu tveer vikur medferdar en ketdnblédsyring af véldum sykursyki getur
komio fram hvenaer sem er (sja upplysingar um eftirlit hér ad nedan). Ef upphafi medferdar seinkar um
meira en fjora daga eftir greiningu sykursyki skal dyraleeknir endurmeta hattuna & ketonblédsyringu.

Kettir med samhlida sjukdéma & bord vid brisbélgu, lifrarsjakdéma, smitsjikdoéma, hjartasjukdéma,
skerta nyrnastarfsemi (IRIS stig 3 eda 4), @xlismyndun, ofvirkni skjaldkirtils og &savoxt voru
utilokadir fra klinisku rannséknunum. Oryggi og verkun dyralyfsins hja sykurSJukum kéttum med
pessa samhlida sjukdoma hefur ekki verid rannsakad ad fullu. Dyralyfid mé eingdngu nota hja kottum
med samhlida sjukdéma ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.

Bida skal med ad hefja medferd par til eftirfarandi sjukdomar hafa hjadnad: vessapurd, grunud eda
stadfest ketonblddsyring af voldum sykursyki, lystarleysi, klinisk brisbélga, langvinnur nidurgangur,
uppkost, uppdrattarsyki.

Radleggingar i upphafi medferdar (fyrstu tveer vikurnar):
Heetta skal medferd tafarlaust ef um er ad reeda stadfesta eda grunada keténblédsyringu af véldum
sykursyki eda ketonmigu af véldum sykursyki og framkveema skal videigandi rannséknir.

Byggt a verkunarhatti SGLT-2 hemla er ekki vist ad bl6dsykurshakkun komi fram ef um er ad raeda
ketonblodsyringu af voldum sykursyki (ketonblodsyring med edlilegum blédsykursgildum). Greining
a ketonblodsyringu med edlilegum blodsykursgildum parf ad byggja & kliniskum teiknum,
rannsoknarnidurstédou sem synir blodsyringu og 6drum rannséknarnidurstédum sem benda til
ketonblodsyringar af voldum sykursyki.

Ef vart verdur vid ketdonbl6dsyringu af voldum sykursyki (t.d. minnkud matarlyst, brad uppkdst,
svefnhofgi/punglyndi, vessapurrd og rannsdknarnidurstddur) er naudsynlegt ad hefja tafarlaust
videigandi medferd. betta tAknar m.a. ad tafarlaust parf ad hefja medferd med insulini pratt fyrir
edlileg bl6dsykursgildi (ketonblddsyring med edlilegum blédsykursgildum) og um leid parf ad hafa
eftirlit med/medhondla bl6dkaliumlaekkun. Naudsynlegt er ad hefja notkun insulins til ad stodva
framgang ketonblédsyringar. ihuga skal gj6f pragusykurs eda annarra efna sem innihalda kolvetni og
videigandi naringar auk insalins.

Athuga parf hvort ketdn eru til stadar a 1 til 3 daga fresti fyrstu tveer vikurnar i upphafi medferdar og

einnig ef vart verdur vid klinisk teikn veikinda hja kettinum, svo sem minni faeduneyslu, brad uppkdst
eda hann hreyfir sig minna. Skimun fyrir ketonkornum & helst ad gera i plasma a dyralaeknastofu en
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eigandi Kattarins getur gert hana heima vio med pvi ad dyfa videigandi pvagprufustrimli i pvag
kattarins, t.d. i kattasand. Ef ketdn greinast skal haetta medferd og skal dyralaeknir tafarlaust leggja mat
a kottinn.

Rédleggingar um reglubundid eftirlit:

Sykursyki getur versnad med timanum og pvi geaetu sumir kettir purft & utanadkomandi instlini ad
halda til ad koma i veg fyrir ketonbl6dsyringu af voldum sykursyki. bvi skal hafa reglulegt eftirlit med
kdéttum med sykursyki sem fa medferd med dyralyfinu i samraemi vid leidbeiningar um medferd vid
sykursyki. Ad auki, vegna verkunarhéttar velagliflozins, skal reglubundid eftirlit fela i sér maelingu &
ketonum (med pvagrannsokn eda i blodvokva), eftirlit med vokvabuskap (osmotisk pvagrasing) og
eftirlit med likampyngd (pyngdartap an asetnings vegna pralatrar sykurmigu).

Ef vart verdur vid klinisk teikn ketonblédsyringar af véldum sykursyki skal meta kéttinn med tilliti til
keténkorna (t.d. ketdnmiga og/eda ketdndreyri) sem gefa til kynna keténblddsyringu af véldum
sykursyki. Ef kétturinn feer ketonblodsyringu af voldum sykursyki, ketonmigu eda ketoneitrun eda ef
kliniskt astand kattarins versnar eda gildi blédsykurs eda fraktosamins versna pratt fyrir framfor i
upphafi getur frekari greininga eda annarrar medferdar gerst porf. Malt er med bl6dfraedilegu mati,
efnafraedilegu mati & sermi, pvagrannsékn og mati a vokvabuskap.

Vegna verkunarhattar SGLT-2 hemla geta peir valdid haekkun kreatinins i sermi, pvagefnis i bl6di,
fosfors og natrium innan nokkurra vikna eftir ad medferd er hafin en sidan na gildin jafnvaegi a ny.
Mzalt er med ad framkveema reglubundid mat & nyrnastarfsemi, likamspyngd og vokvabuskap hja
sjuklingum med nyrnasjukdém. Kettir med nyrnasjukdém af IRIS stigi 1 og 2 toku patt i klinisku
lykilrannséknunum.

Frekari varadarreglur til ruggrar notkunar:
Geetio pess ad dyralyfid berist ekki i augu kattarins.

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun dyralyfsins hja kdttum yngri en 1 ars.
pvagfarasyking getur komid fyrir vegna sykurmigu, af véldum sykursyki, eda vegna ahrifa
velagliflozins.

Ef medferdartengdar aukaverkanir reynast pralatar (t.d. nidurgangur) skal hatta notkun velagliflozins
og ihuga adra medferd vid sykursyki.

Heetta getur purft medferd timabundid hja kéttum vid kliniskar adsteedur sem auka likur &
ketonblodsyringu (t.d. lystarleysi, vegna bradra veikinda eda fostu i tengslum vid skurdadgero).

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Geymid fylltu sprautuna par sem bdrn hvorki na til né sja. Dyralyfid getur valdid minnihattar ertingu i
augum. Foraist snertingu vid augu. Ef dyralyfid berst i augun fyrir slysni skal tafarlaust skola augun
vandlega med vatni.

Pvoid hendur eftir notkun.

Ef velagliflozin er dvart tekid inn getur pad valdid timabundnum &hrifum eins og auknum utskilnadi
glukésa um nyru, aukningu pvagmagns og hugsanlega valdid laeekkun & blodsykri. Ef aukaverkanir
koma fram t.d. ef dyralyfid er 6vart tekid inn eda ef erting kemur fram i augum skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja dyrum sem notud eru til undaneldis, & medgongu
eda vid mjolkurgjof. Dyralyfid mé eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/dhattumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Lyfjamilliverkanir hafa ekki verid rannsakadar in vivo.
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EkKi hefur verid lagt mat a samhlida medferd med pvagraesilyfjum. Samhlida medferd med
pvagrasilyfjum getur mogulega haft samverkandi ahrif vegna lyfhrifa Senvelgo sem geta virkjad vaega
osmotiska pvagraesingu.

Notkun Senvelgo samhlida insulini eda 6drum medferdum til ad leekka bl6dsykur hefur ekki verid
rannsokud (sja kaflann ,,Sérstok varnadarord*).

Ofskdmmtun:
I 90 daga rannsokn a poli par sem mat var lagt & endurtekna skammta med 1, 3 og 5 mg/kg af
velagliflozini kom i 1j6s ad haegdir urdu mykri med skammtahadum haetti.

Vart vard vid minni pyngdaraukningu hja 9 manada gémlum fullordnum koéttum eftir endurtekna
ofskdmmtun sem nam 5 sinnum steersta radlagda skammti sem var 1 mg af velagliflozini & kg
likamspyngdar i 180 daga. bvi getur pyngdaraukning verid minni hja kéttum sem ekki eru fullvaxnir
ef samfelld ofskdmmtun & sér stad i langan tima. Vatnsinntaka var aukin vid medferd med
velagliflozini.

Skammvinn haekkun kom fram & medalgildum priglyserida og haekkun & medalgildum kolester6ls hja
6llum medferdarhdépum. Hvort tveggja hélst innan videigandi vidmidunarbils med tilliti til
rannsoknarsdgulegs samanburdar hja heilbrigdum dyrum og hefur litid Kliniskt veegi.

Osamrymanleiki sem skiptir mali
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

7, Aukaverkanir

Kettir:

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medfero):

Nidurgangur eda linar heegdir?
Ofporsti eda ofsamiga?
Pyngdartap®

Vessapurd®

Uppkost®

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):

Ketonbl6dsyring af voldum sykursyki®
Ketonmiga af voldum sykursyki®
pvagfaerasyking

Mikil munnvatnsmyndun’
Blodkalsiumhakkun®

! Nidurgangur eda linar haegoir geta verid skammvinnar. Studningsmeoferd getur dregid ur einkennum fra
meltingarfeerum. Ef medferdartengdur nidurgangur reynist pralatur skal heetta medferd og ihuga adra
medferd vid sykursyki. Sja einnig kaflana ,,Frabendingar” og ,,Sérstok varnadarord“.

2 Ofporsti eda ofsamiga getur komid fyrir sem hluti undirliggjandi sjikdéms eda magnast vegna
osmosuahrifa velagliflozins.

3 pyngdartap getur komid fram sem hluti undirliggjandi sjukdoms. Pyngdartap getur att sér stad i upphafi
vegna pess ad velagliflozin veldur sykurmigu. Ef pyngdartap reynist pralatt & ad skima fyrir
keténbléosyringu af véldum sykursyki. Sjé einnig kaflana ,,Frdbendingar” og ,,Sérstok varnadarord“.
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4 Ef svaesin vessapurrd kemur fyrir & ad skima fyrir keténbléosyringu af voldum sykursyki. Veita &
videigandi studningsmedferd med vokvagjof eftir porfum. Sjé einnig kaflana ,,Frdbendingar” og ,,Sérstok
varnadarord*.

5 Uppk®st eru oftast tilfallandi og ganga til baka an sérstakrar medferdar. Brad eda tidari uppkdst geta
einnig verio einkenni kliniskrar ketdnbl6dsyringar af voldum sykursyki eda annarra alvarlegra sjukdoma
0g & ad rannsaka samkveemt pvi. Sja einnig kaflana ,,Frabendingar* og ,,Sérstdk varnadarord“.

6 Ef ketdnbl6dsyring af voldum sykursyki eda ketdnmiga af véldum sykursyki kemur fyrir. Stédva &
medferd og hefja medferd med insulini. Sja einnig kaflana ,,Frabendingar* og ,,Sérstok varnadarord™.

7 Mikil munnvatnsmyndun kemur venjulega adeins fyrir i fyrstu skiptin sem lyfid er gefid, strax eftir ad
lyfid er gefid og parfnast ekki sérstakrar medferdar.

8 Blodkalsiumhakkun er oftast vaeg og eru kalsiumgildi nalsegt viomidunarmdérkum og parfnast ekki

sérstakrar medferdar.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til inntoku.

Réadlagdur skammtur er 1 mg/kg likamspyngdar, gefinn einu sinni & dag.

Skammtadzetlun er st sama fyrir ketti sem hafa adur fengid medferd med insulini/6dru sykursykilyfi.

Pegar skipt er ur medferd med insulini skal sleppa kvéldskammti instlins deginum adur en medferd er
hafin med velagliflozini.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Lausnina skal draga upp med skammtasprautunni sem fylgir pakkningunni. Sprautan passar a glasid
og er med kvarda fyrir kg likamspyngdar. Gefa mé dyralyfid annadhvort beint i kjaftinn eda med litlu
magni af faedu.

Gefa skal dyralyfid u.p.b. a sama tima a hverjum degi.

Ef skammtur gleymist skal gefa hann eins fljott og audid er sama dag.

Eftir gjof skal setja lokid pétt & glasio.

prifa méa sprautuna med hreinum, purrum klut.

Sprautan er med kvarda fyrir kg likamspyngdar med 0,5 kg millibili.

Upplysingarnar er einnig ad finna & pessum hlekk: info.senvelgo.com/eu
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10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad glasid hefur verid rofid: 6 manudir.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og glasinu a eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteeroir
EU/2/23/305/001-002

Pappaaskja med einu glasi med annadhvort 12 ml eda 30 ml og einni munngjafarsprautu.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine

Tél/Tel: + 322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny6anka Brarapus Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

A-1121 Buena 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tel: +359 2 958 79 98 Tél/Tel: + 322 773 34 56
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Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E\\ado

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +3347272 3000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisbhoa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00
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Ireland Slovenija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein Podruznica Ljubljana
Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj
Tel: +386 1 586 40 00

Island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Horgatin 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

210 Gardabeer A-1121 Vieden

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 25810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PL/PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo

20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551

Kvbzpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kgbenhavn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985
A-1121 Viena

Tel: +371 67 240 011
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