I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Senvelgo 15 mg/ml suukaudne lahus kassidele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Velagliflosiin 15 mg
vastab velagliflosiin-L-proliin-H,O annusele 20,1 mg
Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Etanool

Propuleenglikool

Sidrunhappe monohidraat

Naatriumhidroksiid

Meemaitseaine

Puhastatud vesi

Selge, varvitu kuni kergelt kollane kuni kergelt pruun lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Huperglikeemia vahendamiseks insuliinsGltumatu diabeediga (diabetes mellitus) kassidel.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada diabeetilise ketoatsidoosi (DKA) kliiniliste ndhtudega voi DKA-le vastavate
laboratoorsete nditajatega kassidel. Mitte kasutada kassidel veenisisest vedelikteraapiat vajava tdsise
veetustumise korral.

3.4 Erihoiatused

Uksikute vere glilkoosisisalduse naitude pdhjal vGib velagliflosiiniravi ajal taheldada episoodiliselt
astimptomaatilist hiipoglukeemiat.

Velagliflosiini ja insuliini v6i muude vere gliikoosisisaldust vahendavate ravimeetodite
kombinatsioonravi ohutust ja efektiivsust kassidel ei ole uuritud.

Insuliini toimemehhanismi tdttu esineb suurenenud hiipogliikeemia risk, mistdttu ei ole

kombinatsioonravi soovitatav.

Ravimi toimemehhanismi tdttu on SGLT-2-inhibiitoritega ravitavatel kassidel glikkosuuria tekkimine
ootuspdrane. Seet6ttu ei ole glikosuuria tdsidus glikeemilise kontrolli jalgimiseks usaldusvaarne



diagnostiline nditaja. Kuna gliikosuuria v@ib parast veterinaarravimi manustamise katkestamist kesta
kaks kuni kolm péeva, tuleb vere glikoosisisaldust jalgida, et kindlaks maarata, millal diabeediravi
jatkata.

Velagliflosiini jargset diabeetilist remissiooni ei ole Kliinilistes véliuuringutes uuritud.
Velagliflosiini toimemehhanismi t6ttu v6ib remissioonis olevate kasside eristamine olla keeruline.
Remissiooni kahtluse korral vdib kaaluda ravi katkestamist, jatkates samaaegselt muude meetmetega
(nt madala susivesikute sisaldusega dieet, asjakohane kaalulangetus) ning gliikeemilise regulatsiooni
ja Kliiniliste tunnuste taastekkimise hoolikat jalgimist. Kui haigus retsidiveerub, v6ib ravi
velagliflosiiniga uuesti alustada.

3.5 Ettevaatusabindud
Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Lahtuvalt SGLT-2-inhibiitorite (nagu velagliflosiin) toimemehhanismist on selle veterinaarravimiga
edukaks diabetes mellitus’e raviks ndutav piisav endogeense insuliini tootmine.

Kuna puuduvad piirvaartused endogeense insuliini piisava olemasolu kohta jarelduste tegemiseks, on
jargnevad juhised olulised monoteraapiast kasu saavate kasside identifitseerimiseks, et kindlaks teha
ravi alustamiseks (“Enne ravi alustamist”) sobivad kassid ja ravi jatkamiseks (“Soovitused algseks
jalgimiseks (esimesed kaks né&dalat)”) sobivad kassid.

Enne ravi alustamist:

Diabeetiline ketoatsidoos (DKA) on diabetes mellitus’e potentsiaalne tlsistus. DKA (sealhulgas
eugliikeemiline DKA) on veterinaarravimi kasutamise sage korvaltoime ja on teatatud ka surmaga
I6ppenud juhtudest. Seetdttu tuleb enne ravimi kasutamist ja kasutamise ajal viia labi sdeluuring ja
kontrollida uriini vdi verd ketokehade suhtes. Ravi ei tohi alustada ega jatkata kui esinevad ketokehad
DKA-le viitavas kontsentratsioonis, sest taustal oleva DKA-ga kassidel vdib veterinaarravimi
kasutamine soodustada kliinilise seisundi halvenemist ja on seetdttu vastundidustatud (vt 16ik 3.5).

Kliinilised tunnused, nagu soovimatu kaalulangus, veetustumine, loidus, anoreksia (isutus),
oksendamine, kahheksia v@ivad viidata DKA-le.

Eelnevalt insuliiniga ravitud diabeediga kassidel on vorreldes vastdiagnoositud patsientidega suurem
DKA ja ketonuuria risk ravi alustamisel velagliflosiiniga.

DKA valjakujunemise riskiga kasse tuleb hoolikalt jalgida ja tuleb kaaluda alternatiivseid raviplaane.
DKA valjakujunemise risk vaheneb markimisvaarselt parast ravi esimest kahte nadalat, kuid DKA
vOBib tekkida mis tahes hetkel (jalgimise kohta vt allpool).

Kui ravi algus viibib pérast diabetes mellitus-e diagnoosimist rohkem kui neli pdeva, peab veterinaar
patsienti ketoatsidoosi riski suhtes uuesti hindama.

Kliinilistest uuringutest jaeti valja kassid, kellel olid kaasuvad haigused, nagu pankreatiit,
maksahaigus, infektsioonhaigus, siidamehaigus, neerupuudulikkus (IR1S-e 3. Ja 4. Staadium),
neoplaasia, kilpnadarme Uletalitlus ja akromegaalia. Veterinaarravimi ohutust ja efektiivsust nende
kaasuvate haigustega diabeetilistel kassidel ei ole tdielikult uuritud. Veterinaarravimi kasutamine
kaasuvate haigustega kassidel toimub ainult vastavalt ravimi véljakirjutanud veterinaararsti kasu ja
riski hinnangule.

Enne ravi alustamist peavad olema lahendatud jargnevad seisundid: veetustumine, kahtlustatud voi
kinnitatud DKA, anoreksia, Kliiniline pankreatiit, krooniline diarréa, oksendamine, kahheksia.

Soovitused algseks jalgimiseks (esimesed kaks nadalat):

Katkestage ravi viivitamatult, kui diabeetilise ketoatsidoosi (DKA) vdi diabeetilise ketonuuria
olemasolu leiab kinnitust vGi seda kahtlustatakse ja jatkake vastava diagnostikaga. DKA
diagnoosimise ja ravi hilinemine voib viia DKA dgenemise ja surmani.



SGLT-2-inhibiitorite toimemehhanismi t6ttu ei pruugi DKA korral esineda hlperglikeemiat
(euglikeemiline ketoatsidoos). Euglikeemilise DKA diagnoos peab p&hinema Kliinilistel tunnustel,
metaboolse atsidoosi laborileiul ja teistel DKA-ga kooskélas laborileidudel.

DKA korral (nt isu vahenemine, dge oksendamine, loidus/depressiivsus, veetustumine ja laborileiud)
on hadavajalik alustada koheselt asjakohast ravi. See h8lmab viivitamata insuliiniravi alustamist
vaatamata vere normaalsele gliikoosisisaldusele (euglikeemiline ketoatsidoos), jalgides voi ravides
samal ajal hiipokaleemiat. Insuliiniravi alustamine on vajalik ketoatsidoosi siivenemise peatamiseks.
Lisaks insuliinile tuleb kaaluda dekstroosi vdi muude siisivesikute manustamist ja sobivat
tugisootmist.

Ravi esimese kahe néddala jooksul on ketoonide maaramine vajalik iga tihe kuni kolme pédeva tagant
(eelistatavalt igapaevaselt esimese 7 paeva jooksul), ja ka siis, kui kassil ilmnevad haiguse kliinilised
tunnused, naiteks s6émuse vahenemine, dge oksendamine v&i vahenenud aktiivsus. Loomaomanikke
tuleks julgustada tooma kassi kliinikusse ketoonide jalgimiseks, sest ideaalis peaks vere ketokehad
méérama loomakliinikus. Alternatiivina saavad kassiomanikud kodus kontrollida ketokehasid veres
kasutades ketoonimeetrit vOi vastavat ribatesti kassi uriini sisse kastes, naiteks kassi liivakastis. Kui
tuvastatakse ketoone, tuleb ravi peatada ja kassi seisundit koheselt loomaarsti poolt hinnata.

Soovitused korraliseks jalgimiseks:

Diabetes mellitus (DM) vbib areneda edasi aja jooksul, seetdttu vdivad mdned kassid vajada DKA
ennetamiseks eksogeenset insuliini. Seetdttu peab DM-iga kasse, keda selle veterinaarravimiga
ravitakse, jalgima korraliselt ja vastavalt tavapéarasele DM-i ravijuhisele. Velagliflosiini
toimemehhanismi t6ttu peab korraline jalgimine lisaks hGlmama ka ketoonide (uriiniproovist voi
plasmast), veetustumise staatuse (osmootiline diurees) ja kehakaalu hindamist (soovimatu kaalukadu
pusiva gliikosuuria téttu).

Kui esinevad DKA kliinilised tunnused, on vajalik kohene loomaarsti konsultatsioon, sest kassi tuleb
uurida ketokehade esinemise suhtes (nt ketonuuria ja/vGi ketoneemia), mis viitab DKA-le. Kui kassil
areneb vélja DKA, ketonuuria voi ketoos v@i kassi kliiniline seisund halveneb vi vere
glukoosisisaldus voi fruktoosamiini sisaldus parast algset paranemist taas halvenevad, v6ib vajalik olla
lisadiagnostika v6i muu ravi. Soovitatav on hematoloogia, seerumi biokeemia, uriinianal(iisi ja
veetustumise hindamine.

SGLT-2-inhibiitorid vdivad oma toimemehhanismi tdttu parast ravi alustamist méne néadala jooksul
pohjustada seerumi kreatiniini-, uurea-, fosfori- ja naatriumisisalduse suurenemist, misjarel néitajad
stabiliseeruvad. Neerufunktsiooni, kehakaalu ja veetustumise korraline hindamine on neeruhaigusega
patsientidele soovituslik. Kliinilisse uuringusse (pivotal) olid kaasatud IRIS-e 1. ja 2. staadiumi
neeruhaigusega kassid.

Taiendavad ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks:
Viltida kassile silma sattumist.

Veterinaarravimi ohutust ja efektiivsust alla Uheaastastel kassidel ei ole piisavalt tdestatud.
Diabetes mellitus est pGhjustatud véi velagliflosiini toimel tekkinud gliikosuuria tagajérjel vdivad
ilmneda kuseteede infektsioonid.

Juhul, kui raviga seotud kérvaltoimed pusivad (nt diarr6a), tuleb velagliflosiiniga ravi katkestada ja
kaaluda muud DM-i ravi.

Kliinilistes olukordades, mis teadaolevalt vdivad kassidel ketoatsidoosi véljakujunemist soodustada (nt
anoreksia (isutus) 4geda haiguse tottu vOi paast seosesoperatsiooniga), voib samuti olla vajalik ravi
ajutine katkestamine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:




Hoida taidetud sustalt lastele kattesaamatus kohas. See veterinaarravim vib pdhjustada kerget silmade
arritust. Valtida kokkupuudet silmadega. Kui ravim satub silma, loputada silmi viivitamatult ja
pohjalikult veega.

Parast kasutamist pesta kaed.

Juhuslik velagliflosiini allaneelamine v8ib p&hjustada m6dduvaid néhte nagu suurenenud neerude
kaudu gliikoosi eritamine, suurenenud uriinikogus ja v8imalik vahenenud gliikoosi kontsentratsioon
veres. Kui teil tekib tksk8ik milline kdrvaltoime nt juhuslikul ravimi allaneelamisel vi kui esineb
silmade &rritus, podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v6i pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks:
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Kass:
Véga sage Diarrda voi vedel valjaheide!
(korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1 Poludipsia voi poltuuria?
loomal 10-st ravitud loomast): Kaalulangus®

Veetustumine*

Oksendamine®

Sage Diabeetiline ketoatsidoos (DKA)®
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud loomast): | Diabeetiline ketonuuria®
Kuseteede infektsioonid (UTI)
Hupersalivatsioon’
Huperkaltseemia®

! Diarrda vdi vedel véljaheide on tavaliselt médduvad. Toetav ravi v8ib aidata seedetrakti probleeme
lahendada. Raviga seotud diarrda jatkumisel tuleb ravi peatada ja kaaluda alternatiivseid ravimeetodeid.
Vaata ka I16ike 3.3 ja 3.5.

2 Polldipsia vdi poliiuuria vBivad esineda seoses p6hihaigusega v8i v8imenduda velagliflosiini osmootse
toime tottu.

3 Kaalulangus vib esineda seoses pdhihaigusega. Esialgne kaalulangus v6ib esineda velagliflosiini
glukosuurilise toime tdttu. Kui kaalulangus jatkub, tuleb uurida DKA-d. VVaata ka 18ike 3.3 ja 3.5.

4 Tosise veetustumise korral peaks kontrollima DKA suhtes. Vajadusel tuleb teostada asjakohast toetavat
vedelikravi. Vaata ka 18ike 3.3 ja 3.5.

5 Oksendamine on tavaliselt sporaadiline ja laheneb spetsiifilist ravi vajamata. Age v6i sagedamini esinev

oksendamine vivad samuti olla kliinilise DKA vdi teiste tdsiste haiguskonditsioonide nahtudeks ja neid
tuleb vastavalt sellele uurida. Vaata ka Idike 3.3 ja 3.5.

6 DKA vaGi diabeetilise ketonuuria korral: peata ravi ja alusta insuliinravi. Turuletulekujargselt teatati
diabeetilise ketoatsidoosi tdttu surmaga I8ppenud juhtumist Senvelgo ravi ajal. Vaata ka 18ike 3.3 ja 3.5.

7 Hipersalivatsioon esineb tavaliselt ainult esmasel manustamisel, koheselt parast annuse manustamist ja ei
vaja spetsiifilist ravi.

8 Hiperkaltseemia on tavaliselt kerge ning kaltsiumi tase pisib referentsvahemiku juures ning ei vaja

spetsiifilist ravi.
Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitgiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed vaata
pakendi infolehes.
3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon:




Veterinaarravimi ohutus sigimise, tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud. Kasutada
ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimeid teiste ravimitega ei ole in vivo uuritud.

Samaaegset ravi diureetikumidega ei ole hinnatud. Senvelgo farmakodiinaamilise toime t&ttu, mis vGib
esile kutsuda kerget osmootilist diureesi, vdib samaaegsel diureetikumide kasutamisel esineda
sunergiline toime.

Samaaegset ravi Senvelgo ja insuliini voi muude vere glikoosisisaldust vdhendavate ravimeetoditega
ei ole uuritud (vt 18ik 3.4).

3.9  Manustamisviis ja annustamine
Suukaudseks manustamiseks.

Soovitatav annus on 1 mg/kg kehakaalu kohta tiks kord paevas.

Varasemalt insuliini v8i muu antidiabeetilise ravimiga ravitud kassidel on annustamine sama.
Insuliiniravilt Gleminekul jatke velagliflosiiniravi alustamise paevale eelneva 6htu insuliiniannus
vahele.

Lahus tuleb votta pakendisse lisatud annustamissiistlasse. Sistal sobitub pudeli kiilge ja sellel on
skaala, mis vastab kehakaalule kilogrammides. Veterinaarravimit v8ib manustada otse suhu vdi koos
vdikese koguse toiduga.

Veterinaarravimit tuleb manustada iga paev umbes samal ajal.

Kui annus jaab vahele, tuleb see manustada samal pdeval nii ruttu kui véimalik.
Pdrast manustamist sulgeda pudel tihedalt korgiga.

Sistalt vBib puhastada puhta kuiva lapiga.

Sustlal on 0,5-kilogrammiliste jarkudega kehakaalu kg skaala.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

90-pdevases taluvusuuringus, milles hinnati velagliflosiini korduvat manustamist annuses 1, 3 v0i
5 mg/kg, taheldati annusest sdltuvat rooja konsistentsi pehmenemist.

Uheksa kuud vanadel taiskasvanud kassidel, kellele manustati 180 péeva jooksul korduvalt iileannus,
mis oli kuni viis korda suurem velagliflosiini soovitatavast annusest (1 mg kg kehamassi kohta),
taheldati positiivse kaaluiibe vahenemist. Seet6ttu vGib pikaajalisel pideva lileannuse manustamise
korral esineda kasvavatel kassidel positiivse kaaluiibe vahenemist. Velagliflosiini ravi ajal suurenes
veetarve.

Kdigis ravirihmades téheldati médduvat triglltseriidide ja kolesterooli keskmise véértuse tdusu.
Mdlemad véartused pusisid varasemates kontrollides tervete loomade kontrollriihmades
kindlaksmaéaratud referentsvahemike piires ja need on kliiniliselt vaheolulised.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.



4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood:

QA10BK90

4.2 Farmakodunaamika

Velagliflosiin on véaga selektiivne naatriumi-gliikkoosi kotransporter 2 (SGLT-2) inhibiitor, mida
ekspresseeritakse peamiselt neerus. Velagliflosiinil on véike inhibeeriv mdju ka SGLT-1-le, mida
ekspresseeritakse peamiselt peensooles, kuid vahemal maaral ka neerudes. SGLT-2 on peamine
transporter, mis vastutab gliikoosi uriinist tagasiimendumise eest. Ligikaudu 90% filtreeritud
gliikoosist imendub tagasi SGLT-2 abil ja 10% SGLT-1 abil. SGLT-2 inhibeerimine pdhjustab
gliikoosi véljutamist uriiniga, mis pdhjustab vere glikoosisisalduse vahenemise diabeetilistel kassidel,
kelle vere glikoosisisaldus on suur. Hiiperglikeemia vahenemist tdheldatakse enamasti 7 paeva
jooksul parast ravi alustamist. SGLT-1 mittetéieliku inhibeerimise t6ttu imendub tagasi vaike kogus
gliikoosi, mis vahendab kliinilise hiipogliikeemia riski. Vahene SGLT-1 inhibeeriv toime vdib aidata
kaasa annusest sBltuvale rooja konsistentsi pehmenemisele ja vedela véljaheite/diarroa tekkele, kuna
SGLT-1 ekspresseeritakse peensooles.

Uhes Euroopa kliinilises valiuuringus hinnati velagliflosiini ohutust ja efektiivsust manustatuna iiks
kord paevas suukaudselt annuses 1 mg/kg, ja seda varreldi veterinaarse kasutusloaga seainsuliini
raviga (individuaalselt kohandatud annuses) 91 paeva jooksul.

Efektiivsust hinnati parast 45 ravipdeva ja juhtum hinnati edukaks kui loomal paranes véhemalt tks
diabeediga seotud Kliiniline tunnus (nt veetarve, uriini maht ja urineerimise sagedus, diabeetiline
poliineuropaatia ja isu) ja samal ajal ka vahemalt (iks glikeemiat valjendav laboratoorne nditaja (vere
gliikoosikdvera pdhjal keskmine vere glitkoosisisaldus < 250 mg/dl, vahim vere glikoosisisaldus
<160 mg/dl ja seerumi fruktoosamiini sisaldus < 450 pumol/l). Uuringus osalesid nii varem ravimata
kui ka varem insuliiniga ravitud diabeetilised kassid. Uuring kinnitas, et velagliflosiin ei ole halvem
kui seainsuliin, lente. 45. ravipdeval oli ravi toimivuse osakaal kord paevas velagliflosiini saavatel
kassidel 53,7%, samas kui kassidel, kellele sustiti kaks korda paevas seainsuliini (lente), oli see 41,9%.
Gliikeemiliste laboratoorsete parameetrite paranemist taheldati suurema osa velagliflosiiniga ravitud
kasside puhul varreldes insuliiniga ravitud kassidega 7. Péeval (80% velagliflosiini rihmas, 42%
insuliini rihmas) ja igal jargneval ajahetkel kogu uuringu jooksul.

Uhes Ameerika Uhendriikide Kliinilises valiuuringus hinnati velagliflosiini ohutust ja efektiivsust
manustatuna annuses 1 mg/kg/péevas, seda nii &sja diabeediga diagnoositud kassidel kui ka piiratud
arvul varem insuliiniga ravitud kassidel. Uuringu Ulesehituses kasutati baaskontrolli kbikide kaasatud
velagliflosiini saanud kassidega. Selles uuringus vastasid 30. ravipaeval ravi toimivuse kriteeriumidele
88,4% velagliflosiiniga ravitud kassidest, keda efektiivsuse analiiusi kaasati.

Liitmuutuja ,,ravi toimivus* koosnes véhemalt tihe diabeediga seotud kliinilise tunnuse (poliuuria,
poludipsia, soovimatu kaalulangus, polifaagia voi diabeetiline neuropaatia) paranemisest ja vahemalt
the glukeemilise muutuja paranemisest vorreldes séelumisvisiidiga (kas vere gliikoosikfvera
keskmine, mis pidi samuti olema < 300 mg/dl v6i seerumi fruktoosamiini sisaldus, mis pidi samuti
olema < 450 pmol/l.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Parast velagliflosiini suukaudset manustamist annuses 1 mg/kg paastunud kassidele iseloomustas
kontsentratsioonik6verat ravimi kiire imendumine, kusjuures maksimaalne plasmakontsentratsioon
(Cmax) saavutati 0,6 kuni 1 tunniga (Tmax). Cmax keskmised jaid vahemikku 1293 kuni 2161 ng/ml ja
24 tunni kontsentratsioonikdvera aluste pindalade (AUCo_»4n) keskmised jaid vahemikku 6944 kuni
11 035 h*ng/ml.



Parast velagliflosiini suukaudset manustamist kassidele, kes olid eelnevalt s6dnud, iseloomustas
kontsentratsioonik6verat ravimi imendumise kerge viibimine, kusjuures Crax Saavutati 1 kuni
3,67 tunniga (Tmax). Cmax keskmised jaid vahemikku 316 kuni 846 ng/ml, 24 tunni
kontsentratsioonik®vera aluste pindalade (AUCo—4n) keskmised jaid vahemikku 2786 kuni

7142 h*ng/ml.

Kokkuvatlikult: kuigi paastunud kasside puhul oli Cimax suurem ja Tmax lihem, mis p&hjustas sd6detud
kassidega v@rreldes suurema ekspositsiooni (AUCo_24n), €i peeta seda Kliiniliselt oluliseks.

Parast korduvat igapéevast velagliflosiini manustamist annuses 1, 3 vdi 5 mg/kg kuue kuu jooksul
taheldati vaikest ekspositsiooni suurenemist (vahemikus 1,3 kuni 1,9 korda). Lisaks sellele tdheldati
kdikide annuste korral kalduvust ekspositsiooni (AUC) ja Cmax suurenemiseks véhemal kui annusest
soltuval maéral.

Isaste ja emaste kasside vahel ekspositsioonis erinevusi ei tdheldatud. Parast suukaudset manustamist
oli velagliflosiini absoluutne biosaadavus paastunud kassidel 96%.

Jaotumine:

In vitro uuringus, milles kasutati kassi vereplasmat, ndidati ravimi suurt seonduvust plasmavalkudega
(93%).

In vitro uuringus, milles kasutati kassi taisverd, ndidati velagliflosiini md6dukat seondumist punaste
verelibledega. Vererakkude kontsentratsiooni suhe plasmakontsentratsiooniga (Cu/Cp) oli 0,84. Pdrast
intravenoosset manustamist kassidele sarnanes ravimi jaotusruumala (Vss) kogu keha vedelikuga, mis
viitab velagliflosiini kudedesse jaotumisele.

Metabolism:

Parast suukaudset velagliflosiini manustamist kassidele tdheldati peamiste metaboolsete radadena
okslideerimist, okslideerimise ja dehlidrogeenimise kombinatsiooni ning konjugeerimist sulfaatidega.
Eliminatsioon:

Parast suukaudset manustamist (s6dnud/paastunud) oli ravimi keskmine poolvaartusaeg (T1) 4,5 kuni
6,4 tundi.

Pérast suukaudset manustamist kassidele véljutati velagliflosiin peamiselt roojaga ja muutumatul
kujul. Esines vaid vahene valjutamine neerudega (ligikaudu 4%).

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kaolblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

5.3  Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Poollabipaistev suure tihedusega poluetiileenist (HDPE) pudel, mis sisaldab 30 ml suukaudset lahust,

millel on poollabipaistev véikese tihedusega poluetiileenist (LDPE) tihendusadapter ja lapsekindel
sulgur.



Poollébipaistev suure tihedusega poluetileenist (HDPE) pudel, mis sisaldab 12 ml suukaudset lahust,
millel on poollabipaistev véikese tihedusega poluetiileenist (LDPE) Gihendusadapter ja lapsekindel
sulgur.

Annustamissistal mahuga 0,6 ml, mis koosneb valgest kg kehamassiskaalaga (0,5 kg jarkudega)
kolbist labipaistvas sustlasilindris.

Igas pappkarbis on ks pudel ja tiks annustamissustal.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

1. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/23/305/001-002

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

20.11.2023

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{Kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

RAVIMIOHUTUSE JARELEVALVE ERINOUDED

Miugiloa hoidja peab registreerima kdik ohusignaalide haldamise protsessi tulemused ja jareldused
ravimiohutuse jarelvalvesisteemis, kaasa arvatud jarelduse riski-kasu suhte kohta, vastavalt

jargmisele sagedusele: Iga 6 kuu jérel esimese 2 aasta jooksul parast mudgiloa saamist ning edaspidi
Uks kord aastas
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Senvelgo 15 mg/ml suukaudne lahus kassidele

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Velagliflosiin: 15 mg (vastab velagliflosiin-L-proliin-H.O annusele 20,1 mg)

3. PAKENDI SUURUS(ED)

12 ml
30 ml
1 sistal

4. LOOMALIIGID

Kass

| 5.  NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

| 7. KEELUAJAD

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

15. PARTII NUMBER

Lot {number}

info.senvelgo.com/eu

EE
Q-I
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Pudel/HDPE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Senvelgo

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Velagliflozin: 15 mg/ml (vastab velagliflosiin-L-proliin-H.O annusele 20,1 mg/ml)

‘ 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Senvelgo 15 mg/ml suukaudne lahus kassidele

2. Koostis

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Velagliflosiin 15 mg
vastab velagliflosiin-L-proliin-H,O annusele 20,1 mg

Selge, varvitu kuni kergelt kollane kuni kergelt pruun lahus.

3. Loomaliigid

Kass.

4, Naidustused

Huperglikeemia vahendamiseks insuliinsGltumatu diabeediga (diabetes mellitus) kassidel.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada diabeetilise ketoatsidoosi (DKA) kliiniliste ndhtudega voi DKA-le vastavate
laboratoorsete nditajatega kassidel. Mitte kasutada kassidel veenisisest vedelikteraapiat vajava tdsise
veetustumise korral.

6. Erihoiatused

Uksikute vere gliikoosisisalduse naitude pdhjal vib velagliflosiiniravi ajal taheldada episoodiliselt
aslimptomaatilist hlipoglukeemiat.

Velagliflosiini ja insuliini v8i muude vere gliikoosisisaldust vdhendavate ravimeetodite
kombinatsioonravi ohutust ja efektiivsust kassidel ei ole uuritud. Insuliini toimemehhanismi tottu
esineb suurenenud hiipogliikeemia risk, mist6ttu ei ole kombinatsioonravi soovitatav.

Ravimi toimemehhanismi tottu on SGLT-2-inhibiitoritega ravitavatel kassidel glikosuuria tekkimine
ootuspdrane. Seetdttu ei ole glikosuuria tdsidus glikeemilise kontrolli jalgimiseks usaldusvaarne
diagnostiline nditaja. Kuna glukosuuria voib pérast veterinaarravimi manustamise katkestamist kesta
kaks kuni kolm péeva, tuleb vere glikoosisisaldust jalgida, et kindlaks méadrata, millal diabeediravi
jatkata.

Velagliflosiini jargset diabeetilist remissiooni ei ole kliinilistes véliuuringutes uuritud.
Velagliflosiini toimemehhanismi t6ttu v6ib remissioonis olevate kasside eristamine olla keeruline.
Remissiooni kahtluse korral vdib kaaluda ravi katkestamist, jatkates samaaegselt muude meetmetega
(nt madala susivesikute sisaldusega dieet, asjakohane kaalulangetus) ning glikeemilise regulatsiooni
ja Kliiniliste tunnuste taastekkimise hoolikat jalgimist. Kui haigus retsidiveerub, v6ib ravi
velagliflosiiniga uuesti alustada.
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Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:
Lahtuvalt SGLT-2-inhibiitorite (nagu velagliflosiin) toimemehhanismist on selle veterinaarravimiga
edukaks diabetes mellitus'e raviks ndutav piisav endogeense insuliini tootmine.

Kuna puuduvad piirvaartused endogeense insuliini piisava olemasolu kohta jarelduste tegemiseks, on
jargnevad juhised olulised monoteraapiast kasu saavate kasside identifitseerimiseks, et kindlaks teha
ravi alustamiseks (“Enne ravi alustamist”) sobivad kassid ja ravi jatkamiseks (“Soovitused algseks
jalgimiseks (esimesed kaks nédalat)™) sobivad kassid.

Enne ravi alustamist:

Diabeetiline ketoatsidoos (DKA) on diabetes mellitus’e potentsiaalne tlsistus. DKA (sealhulgas
eugliikeemiline DKA) on veterinaarravimi kasutamise sage korvaltoime ja on teatatud ka surmaga
I6ppenud juhtudest. Seetdttu tuleb enne ravimi kasutamist ja kasutamise ajal viia labi sdeluuring ja
kontrollida uriini vdi verd ketokehade suhtes. Ravi ei tohi alustada ega jatkata kui esinevad ketokehad
DKA-le viitavas kontsentratsioonis, sest taustal oleva DKA-ga kassidel vGib veterinaarravimi
kasutamine soodustada Kliinilise seisundi halvenemist ja on seetdttu vastundidustatud (vt 18ik
Erihoiatused).

Seetottu tuleb enne ravimi kasutamist uriini voi verd kontrollida ketokehade suhtes. Kuni uriinis on
ketokehad, ei tohi ravi alustada ega jatkata.

Kliinilised tunnused, nagu soovimatu kaalulangus, veetustumine, loidus, anoreksia (isutus),
oksendamine, kahheksia voivad viidata DKA-le.

Eelnevalt insuliiniga ravitud diabeediga kassidel on vorreldes vastdiagnoositud patsientidega suurem
DKA ja ketonuuria risk ravi alustamisel velagliflosiiniga.

DKA valjakujunemise riskiga kasse tuleb hoolikalt jalgida ja tuleb kaaluda alternatiivseid raviplaane.
DKA véljakujunemise risk vaheneb markimisvaarselt parast ravi esimest kahte nédalat, kuid DKA
vOBib tekkida mis tahes hetkel (jalgimise kohta vt allpool).

Kui ravi algus viibib pérast diabetes mellitus e diagnoosimist rohkem kui neli pdeva, peab veterinaar
patsienti ketoatsidoosi riski suhtes uuesti hindama.

Kliinilistest uuringutest jaeti valja kassid, kellel olid kaasuvad haigused, nagu pankreatiit,
maksahaigus, infektsioonhaigus, siidamehaigus, neerupuudulikkus (IRIS-e 3. ja 4. staadium)
neoplaasia, kilpndérme Uletalitlus ja akromegaalia. Veterinaarravimi ohutust ja efektiivsust nende
kaasuvate haigustega diabeetilistel kassidel ei ole tdielikult uuritud. Veterinaarravimi kasutamine
kaasuvate haigustega kassidel toimub ainult vastavalt ravimi véljakirjutanud veterinaararsti kasu ja
riski hinnangule.

Enne ravi alustamist peavad olema lahendatud jargnevad seisundid: veetustumine, kahtlustatud vdi
kinnitatud DKA, anoreksia, kliiniline pankreatiit, krooniline diarroa, oksendamine, kahheksia.

Soovitused algseks jalgimiseks (esimesed kaks nadalat):

Katkestage ravi viivitamatult, kui diabeetilise ketoatsidoosi (DKA) olemasolu leiab kinnitust voi seda
kahtlustatakse voi kui esineb diabeetiline ketonuuria, ja jatkake vastava diagnostikaga. DKA diagnoosi
jaravi hilinemine vdivad viia DKA dgenemise ja surmani.

SGLT-2-inhibiitorite toimemehhanismi tottu ei pruugi DKA korral esineda hiiperglikeemiat
(euglikeemiline ketoatsidoos). Euglikeemilise DKA diagnoos peab p&hinema Kliinilistel tunnustel,
metaboolse atsidoosi laborileiul ja teistel DKA-ga koosk6las laborileidudel.

DKA korral (nt isu vahenemine, dge oksendamine, loidus/depressiivsus, veetustumine ja laborileiud)
on hadavajalik alustada koheselt asjakohast ravi. See hdlmab viivitamata insuliiniravi alustamist
vaatamata vere normaalsele gliikoosisisaldusele (euglikeemiline ketoatsidoos), jalgides v@i ravides
samal ajal hiipokaleemiat. Insuliiniravi alustamine on vajalik ketoatsidoosi siivenemise peatamiseks.
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Lisaks insuliinile tuleb kaaluda dekstroosi vdi muude siisivesinike manustamist ja sobivat
tugisodtmist.

Ravi esimese kahe nédala jooksul on ketoonide madramine vajalik iga 1 kuni 3 p&eva tagant
(soovitavalt igapéevaselt 7 esimese paeva jooksul) ja ka siis, kui kassil ilmnevad haiguse Kliinilised
tunnused, naiteks sdémuse vahenemine, dge oksendamine v8i véhenenud aktiivsus. Loomaomanikke
tuleks julgustada tooma kassi loomakliinikusse ketoonide jalgimiseks, sest ideaalsel juhul peaks vere
ketokehad maarama loomakliinikus. Alternatiivina saavad kassiomanikud kodus kontrollida
ketokehasid veres kasutades ketoonimeetrit vOi vastavat ribatesti kassi uriini sisse kastes, néiteks kassi
liivakastis. Kui tuvastatakse ketoone, tuleb ravi peatada ja kassi seisundit koheselt loomaarsti poolt
hinnata.

Soovitused korraliseks jalgimiseks:

Diabetes mellitus (DM) vdib areneda edasi aja jooksul, seetdttu vdivad mdned kassid vajada DKA
ennetamiseks eksogeenset insuliini. Seetdttu peab DM-iga kasse, keda selle veterinaarravimiga
ravitakse, jalgima korraliselt ja vastavalt tavapérastele DM-i ravijuhistele. Velagliflosiini
toimemehhanismi t6ttu peab korraline jalgimine h6lmama ka ketoonide (uriiniproovist v6i plasmast),
veetustumise staatuse (osmootiline diurees) ja kehakaalu hindamist (soovimatu kaalukadu pisiva
glukosuuria téttu).

Kui esinevad DKA Kkliinilised tunnused, on vajalik kohene loomaarsti konsultatsioon, sest kassi tuleb
uurida ketokehade esinemise suhtes (nt ketonuuria ja/vGi ketoneemia), mis viitab DKA-le. Kui kassil
areneb valja DKA, ketonuuria vdi ketoos vai kassi kliiniline seisund halveneb ja/voi vere
glukoosisisaldus véi fruktoosamiini sisaldus parast algset paranemist taas halvenevad, v6ib vajalik olla
lisadiagnostika v8i muu ravi. Soovitatav on vere hematoloogia, seerumi biokeemia, uriinianalliisi ja
veetustumise hindamine.

SGLT-2-inhibiitorid vbivad oma toimemehhanismi tbttu parast ravi alustamist méne nédala jooksul
pbhjustada seerumi kreatiniini-, uurea-, fosfori- ja naatriumisisalduse suurenemist, misjarel néitajad
stabiliseeruvad. Neerufunktsiooni, kehakaalu ja veetustumise korraline hindamine on neeruhaigusega
patsientidele soovituslik. Kliinilisse uuringusse (pivotal) olid kaasatud IRIS-e 1. ja 2. staadiumi
neeruhaigusega kassid.

Taiendavad ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks:
Valtida silma sattumist kassile.

Veterinaarravimi ohutust ja efektiivsust alla Uheaastastel kassidel ei ole piisavalt tdestatud.
Diabetes mellitus est pGhjustatud voi velagliflosiini toimel tekkinud glikosuuria tagajarjel vdivad
ilmneda kuseteede infektsioonid.

Juhul, kui raviga seotud kérvaltoimed pisivad (nt diarréa), tuleb velagliflosiiniga ravi katkestada ja
kaaluda muud DM-i ravi.

Kliinilistes olukordades, mis teadaolevalt vdivad kassidel ketoatsidoosi véljakujunemist soodustada (nt
anoreksia (isutus) 4geda haiguse tottu vOi paast seoses operatsiooniga), vib samuti olla vajalik ravi
ajutine katkestamine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Hoida taidetud sustalt lastele kattesaamatus kohas. See veterinaarravim v8ib pdhjustada kerget silmade
arritust. Valtida kokkupuudet silmadega. Kui ravim satub silma, loputada silmi viivitamatult ja
pohjalikult veega.

Parast kasutamist pesta kaed.

Juhuslik velagliflosiini allaneelamine vdib p&hjustada m6dduvaid néhte nagu suurenenud neerude
kaudu gliikoosi eritamine, suurenenud uriinikogus ja v8imalik vahenenud gliikoosi kontsentratsioon
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veres. Kui teil tekib tikskdik milline k@rvaltoime nt juhuslikul ravimi allaneelamisel v&i kui esineb
silmade arritus, pddrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v6i pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon:
Veterinaarravimi ohutus sigimise, tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud. Kasutada
ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed:
Koostoimeid teiste ravimitega ei ole in vivo uuritud.

Samaaegset ravi diureetikumidega ei ole hinnatud. Senvelgo farmakodiinaamilise toime tottu, mis v6ib
esile kutsuda kerget osmootilist diureesi, vdib samaaegsel diureetikumide kasutamisel esineda
stinergiline toime.

Samaaegset ravi Senvelgo ja insuliini voi muude vere glikoosisisaldust vdhendavate ravimeetoditega
ei ole uuritud (vt 16ik ,,Erihoiatused*).

Uleannustamine:
90-pdaevases taluvusuuringus, milles hinnati velagliflosiini korduvat manustamist annuses 1, 3 v0i
5 mg/kg, tdheldati annusest sdltuvat rooja konsistentsi pehmenemist.

Uheksa kuud vanadel taiskasvanud kassidel, kellele manustati 180 péeva jooksul korduvalt iileannus,
mis oli kuni viis korda suurem velagliflosiini soovitatavast annusest (1 mg kg kehamassi kohta),
taheldati positiivse kaaluiibe vahenemist. Seetdttu vGib pikaajalisel pideva lileannuse manustamise
korral esineda kasvavatel kassidel positiivse kaaluiibe vahenemist. Velagliflosiini ravi ajal suurenes
veetarve.

K®oigis ravirihmades tdheldati médduvat triglltseriidide ja kolesterooli keskmise vaartuse tdusu.
Mdlemad véartused plsisid varasemates kontrollides tervete loomade kontrollriihmades
kindlaksmaéaratud referentsvahemike piires ja need on kliiniliselt vaheolulised.

Kokkusobimatus:
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

7. Kdrvaltoimed

Kass:

Vaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Diarréa voi vedel véljaheide?

Poludipsia vdi poltiuuria?

Kaalulangus®

Veetustumine*

Oksendamine®

Sage (1 kuni 10 loomal 100-st ravitud loomast):

Diabeetiline ketoatsidoos (DKA)©
Diabeetiline ketonuuria®
Kuseteede infektsioonid (UTI)
Hupersalivatsioon’
Huperkaltseemia®
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! Diarrda voi vedel véljaheide on tavaliselt médduvad. Toetav ravi vGib aidata seedetrakti probleeme
lahendada. Raviga seotud diarrda jatkumisel tuleb ravi peatada ja kaaluda alternatiivseid ravimeetodeid.
Vaata ka 16ike Vastundidustused ja Ettevaatusabindud.

2 Polldipsia voi poliiuuria vBivad esineda seoses p6hihaigusega v8i v8imenduda velagliflosiini osmootse
toime tottu.
3 Kaalulangus vaib esineda seoses pdhihaigusega. Esialgne kaalulangus vib esineda velagliflosiini

glukosuurilise toime tdttu. Kui kaalulangus jatkub, tuleb uurida DKA-d. Vaata ka 18ike Vastunaidustused
ja Ettevaatusabindud.

4 Tasise veetustumise korral peaks kontrollima DKA suhtes. Vajadusel tuleb teostada asjakohast toetavat
vedelikravi. Vaata ka 18ike Vastundidustused ja Ettevaatusabindud. )
5 Oksendamine on tavaliselt sporaadiline ja laheneb spetsiifilist ravi vajamata. Age v6i sagedamini esinev

oksendamine v@ivad samuti olla kliinilise DKA vdi teiste tdsiste haiguskonditsioonide néhtudeks ja neid
tuleb vastavalt sellele uurida. VVaata ka I6ike Vastundidustused ja Ettevaatusabindud.

6 DKA vaGi diabeetilise ketonuuria korral: peata ravi ja alusta insuliinravi. Turuletulekujérgselt teatati
diabeetilise ketoatsidoosi tdttu surmaga 18ppenud juhtumist Senvelgo ravi ajal. Vaata ka 16ike
Vastundidustused ja Ettevaatusabindud.

7 Hipersalivatsioon esineb tavaliselt ainult esmasel manustamisel, koheselt parast annuse manustamist ja ei
vaja spetsiifilist ravi.
8 Hiperkaltseemia on tavaliselt kerge ning kaltsiumi tase pisib referentsvahemiku juures ning ei vaja

spetsiifilist ravi.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
likskobik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes k&rvaltoimetest ravimi miiugiloa hoidjale voi selle kohalikule esindajale, kasutades
kaesoleva infolehe 18pus esitatud kontaktandmeid vai riiklikku teavitussusteemi: {riikliku stisteemi
andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Suukaudseks manustamiseks.

Soovitatav annus on 1 mg/kg kehakaalu kohta tks kord p&evas.

Varasemalt insuliini vBi muu antidiabeetilise ravimiga ravitud kassidel on annustamine sama.
Insuliiniravilt Gleminekul jatke velagliflosiiniravi alustamise paevale eelneva 6htu insuliiniannus
vahele.

9. Soovitused Gige manustamise osas

Lahus tuleb votta pakendisse lisatud annustamissistlasse. Sistal sobitub pudeli kiilge ja sellel on
skaala, mis vastab kehakaalule kilogrammides. Veterinaarravimit vdib manustada otse suhu v&i koos
vdikese koguse toiduga.

Veterinaarravimit tuleb manustada iga paev umbes samal ajal.

Kui annus jaab vahele, tuleb see manustada samal pdeval nii ruttu kui véimalik.
Pérast manustamist sulgeda pudel tihedalt korgiga.

Sustalt voib puhastada puhta kuiva lapiga.

Sustlal on 0,5-kilogrammiliste jarkudega kehakaalu kg skaala.

Teave on saadaval ka jargneval veebiaadressil: info.senvelgo.com/eu

EE
Q-l
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10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

K®olblikkusaeg pérast pudeli esmast avamist: 6 kuud.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast ,,Exp*.
K®&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jdanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
Kiisige oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Madgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

EU/2/23/305/001-002

Pappkarp, milles on ks 12 ml vdi 30 ml pudel ja tiks suukaudne annustamissistal.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

15. Pakendi infolehe viimase léabivaatamise kuupaev

{Kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis

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

16. Kontaktandmed

Mudgiloa hoidja ja ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse
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Prantsusmaa

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v@imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 3456

Peny0auka bnarapust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

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 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\LGoo

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

Espafa

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

Prat de la Riba, 50
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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/Briissel
Tél/Tel: + 32 2 773 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



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

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

Horgatan 2

1S-210 Gardabeer
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

Kvbmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG

Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Vine, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

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
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