I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Senvelgo 15 mg/ml bels6leges oldat macskak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalmaz:

Hatbéanyag:

Velagliflozin 15 mg
velagliflozin L-prolin H,O-nak megfelelo: 20,1 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi dsszetétele

Etanol

Propilén-glikol

Citromsav-monohidrat

Natrium-hidroxid

M¢éz izesités

Tisztitott viz

Atlatszo, szintelen vagy sargas—barnas oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska

3.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Hiperglikémia csokkentésére nem inzulindependens cukorbetegségben szenvedd macskaknal.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 olyan macskaknal, amelyeknél a diabéteszes ketoacidozis (DKA) klinikai tiinetei
vagy a DKA-nak megfelel6 laboratoriumi értékek allnak fenn. Nem alkalmazhat6 sulyosan dehidratalt
macskaknal, amelyek intravénas folyadékpotlast igényelnek.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Velagliflozin-kezelés soran elvétve, egyszeri vércukormérésen alapuld, tiinetmentes hipoglikémia
figyelhetd meg.

Inzulinnal vagy egyéb vércukorszint-csokkentd kezelésekkel és velagliflozinnal torténé kombinalt
kezelések artalmatlansagat és hatékonysagat macskak esetében nem vizsgaltak.

Az inzulin hatasmechanizmusa miatt fokozott a hipoglikémia kialakulasanak a kockazata, ezért a

kombinacioban vald alkalmazéas nem javasolt.

A hatasmechanizmus alapjan az SGLT-2-gatlokkal kezelt macskaknal varhatéan gliikkozuria
jelentkezik. Ezért a gliikkozuria mértéke nem megbizhato diagnosztikai mutaté a glikémias kontroll
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ellendrzésére vonatkozoan. Ellendrizni kell a vércukorszintet annak megallapitasa érdekében, hogy
mikor kell a cukorbetegség kezelését Gjrakezdeni, mivel a gliikdzuria az allatgyogyaszati készitmény
abbahagyasa utdn még 2-3 napig is fennallhat.

A velagliflozin-kezelést kovetd diabéteszes remissziot nem vizsgaltak a klinikai vizsgalatokban.

A velagliflozin hatasmechanizmusa miatt nehézséget jelenthet a remisszioban 1évé macskak
azonositasa. Remisszid gyanuja esetén megfontolhato a kezelés felfiiggesztése, folytatva az egyéb
intézkedéseket (pl. alacsony szénhidrattartalm étrend, megfeleld testsulyszabalyozas), valamint a
glikémias kontroll és a klinikai tiinetek visszatérésének szoros megfigyelését. A betegség kitjulasa
esetén a velagliflozin-kezelés Gjrakezdhetd.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az SGLT-2-gatlok (példaul a velagliflozin) hatasmechanizmusa alapjan a diabetes mellitus (DM) ezen
allatgyogyaszati készitménnyel torténo sikeres kezeléséhez elengedhetetlen a megfelelé endogén
inzulintermelés.

Mivel az endogén inzulinra vonatkozoan nem létezik kiiszobérték a megfelelé mennyiségben vald
rendelkezésre allas megallapitasahoz, az alabbi eldirdsok betartdsa alapvetden fontos a kezelés
megkezdésére (,,A kezelés megkezdése elott”) és a kezelés folytatasara (,,Javaslatok a kezdeti
ellendrzésre vonatkozdan (elsé két hét)”) alkalmas macskak azonositasahoz, valamint azon macskak
azonositasdhoz, amelyek szamara elényds a monoterapia.

A kezelés megkezdése elott:

Diabéteszes ketoacidozisra (DKA) iranyul¢ sziirdvizsgalatokat kell végezni. Ezért alkalmazas el6tt
ellendrizni kell a vizeletben vagy a vérben talalhato ketontesteket. A kezelést nem szabad elkezdeni
vagy folytatni, ha a ketontestek DK A-ra utalé koncentraciéban vannak jelen.

Az olyan klinikai tiinetek, mint a nem kivant fogyas, kiszaradas, letargia, anorexia (étvagytalansag),
hanyés, cachexia (senyvesség) DKA-ra utalhatnak. Az el6zetesen inzulinnal kezelt cukorbeteg
macskaknal magasabb lehet a DKA ¢s a ketonuria kockazata az Gjonnan diagnosztizalt betegekhez
képest a velagliflozin-kezelés megkezdésekor.

Azoknal a macskéknal, amelyeknél magas a DKA kialakulasanak a kockézata, szoros megfigyelés
sziikséges és mas, inzulint vagy egyéb beavatkozasokat is magaban foglalo kezelést kell kapniuk. A
DKA kialakuldsanak kockazata jelentés mértékben csdkken a kezelés elso két hetét kovetéen, de DKA
barmikor kialakulhat (az ellenérz6 vizsgalatokra vonatkozé informacidkat lasd alabb). Amennyiben a
kezelést a cukorbetegség megallapitasatol szamitott négy napon tul kezdenék el, az allatorvosnak tjra
fel kell mérnie a ketoacidozis kockazatat.

A tarsbetegségekben — ideértve a hasnyalmirigy-gyulladast, a majbetegségeket, a fert6zo betegségeket,
a szivbetegségeket, a veseelégtelenséget (IRIS 3. vagy 4. stadium) a daganatos betegségeket, a
hyperthyreosist €s az akromegaliat — szenvedd macskakat kizartak a vizsgalatbol. Az allatgyogyaszati
készitmény artalmatlansagat és hatasossagat a fenti tarsbetegségekben szenvedd cukorbeteg
macskaknal nem vizsgalatak teljes korlien. Az allatgydgyaszati készitmény tarsbetegségekben
szenved6 macskaknal torténd alkalmazasa kizarolag az allat kezelését végzo allatorvos altal elvégzett
elony/kockazat értékelésnek megfelelden torténhet.

A kezelés megkezdése elbtt a kovetkezo allapotokat meg kell sziintetni: kiszaradas, igazolt DKA vagy
annak gyanuja, anorexia (étvagyvesztés), klinikai hasnyalmirigy-gyulladas, idiilt hasmenés, hanyas,
senyvesség (cachexia).

Javaslatok a kezdeti ellenorzésre vonatkozoan (elso két het):

Azonnal fel kell fiiggeszteni a kezelést, amennyiben megallapitjak a diabéteszes ketoacidozist (DKA)
vagy diabéteszes ketonuriat, vagy ezeknek a gyanuja meriil fel, és a megfeleld kivizsgalast el kell
végezni.



Az SGLT-2-gatlok hatasmechanizmusa miatt DKA esetén nem feltétleniil all fenn hiperglikémia
(euglikémias ketoacidozis). Az euglikémias DKA diagnosztizalasanak alapjaul klinikai tiinetek,
metabolikus acidézist igazolo laborlelet és egyéb, DKA fennallasara utalo laborleletek szolgalnak.

DKA (pl. csokkent étvagy, heveny hanyas, letargia/levertség, kiszaradas és laborleletek) esetén,
feltétleniil azonnal el kell kezdeni a megfeleld kezelést. Ez magaba foglalja az inzulinkezelés azonnali
megkezdését a normalis vércukorértékek ellenére (euglikémias ketoacidozis), és a hipokalémia
egyideji ellenOrzését/kezelését. Az inzulinkezelés megkezdése a ketoacidozis progresszidjanak
megallitasa miatt sziikséges. Meg kell fontolni az inzulin mellett dextr6z vagy egyéb szénhidratforras
adagolasat, és megfeleld taplalasi tdmogatas alkalmazasat.

Ellendrizni kell a ketontestek jelenlétét a kezelés megkezdésekor az elsé két hétben 1-3 naponta,
illetve minden olyan esetben, amikor a macska a betegség klinikai tiineteit mutatja, példaul kevesebbet
eszik, heveny hanyas alakul ki vagy csokken a macska aktivitdsa. A ketontestek jelenlétének
ellendrzését lehetdleg plazmabol, az allatorvosi rendeldben kell elvégezni, de a macska tulajdonosai
otthon is ellendrizhetik, ha egy megfeleld vizelettesztcsikot a macska vizeletébe, pl. a macskaalomba
martanak. Ha kimutathato a ketontestek jelenléte, abba kell hagyni a kezelést és a macskat
allatorvosnak azonnal ujra meg kell vizsgalnia és amennyiben sziikséges, modositania kell a kezelést.

Javaslatok a rendszeres ellendrzéshez:

Idovel bekovethezhet a cukorbetegség (DM) progresszidja, ezért egyes macskaknak exogén inzulinra
lehet sziikségiik a DKA megel6zése érdekében. Ezért a cukorbetegségben szenvedd és az
allatgyogyaszati készitménnyel kezelt macskakat rendszeresen ellendrizni kell a standard gyakorlatnak
megfeleléen. Ezen feliil a velagliflozin hatdsmechanizmusa miatt a rendszeres ellendrzésnek magaban
kell foglalnia a ketontestek vizsgalatat (vizeletvizsgalattaltal vagy plazmabol), a hidrataltsagi allapot
(ozmotikus diurézis) és a testtomeg (a tartos gliikozuria miatti nem kivant fogyas) megallapitasat.

A DKA klinikai tiineteinek megjelenésekor meg kell vizsgalni a macskat, hogy kimutathatok-e DKA-
ra utalo ketontestek (pl. ketonuria és/vagy ketonaemia). Amennyiben a macskanal DKA, ketonuria
vagy ketosis alakul ki, vagy amennyiben romlik a macska klinikai allapota vagy a vér gliikdz-, vagy
fruktézamin értékei romlanak a kezdeti javulast kovetden, tovabbi diagnosztikai vizsgalatokra vagy
alternativ terapiara lehet sziikség. Javasolt elvégezni a vérkép, a vér biokémiai paramétereinek €s a
vizeletnek a vizsgalatat, illetve megallapitani a hidrataltsagi allapotot.

Az SGLT-2-gatlok hatasmechanizmusa miatt emelkedhet a szérum kreatinin, a BUN, a foszfor és a
natrium szintje a kezelés megkezdése utan néhany héttel, amelyet az értékek stabilizalodasa kovet. A
vesebeteg pacienseknél javasolt a vesefunkcid, a testtdmeg €s a hidrataltsagi allapot rendszeres
ellendrzése. IRIS 1. és 2. stadiumu vesebetegségben szenvedd macskdkat is bevontak a pivotalis
klinikai vizsgalatokba.

Tovabbi ovintézkedések a biztonsdgos haszndlat érdekében:
A macska szemével vald érintkezést keriilni kell.

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga és hatékonysaga nem igazolt 1 évesnél fiatalabb
macskak esetében.

Hugyuti fertézés el6fordulhat a diabetes mellitus altal okozott gliikkozuria vagy a velagliflozin hatasa
miatt.

Amennyiben a kezeléssel 6sszefiiggd mellékhatasok (pl. hasmenés) tovabbra is fennallnak, a
velagliflozin adasat fel kell fiiggeszteni, és mérlegelni kell a DM alternativ kezelését.

A macskaknal a kezelés atmeneti felfliggesztésére lehet sziikség olyan klinikai helyzetekben, amelyek
ismerten ketoacidozisra hajlamositanak (pl. akut betegség miatti étvagytalansag vagy miitéttel
kapcsolatos koplalas).



Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A feltoltott fecskend6t gyermekek elél gondosan el kell zarni! Az allatgydgyaszati készitmény enyhe
szemirritaciot okozhat. Szembe ne keriiljon. Véletlen szembe keriilés esetén azonnal és alaposan ki
kell 6bliteni a szemet vizzel.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

A velagliflozin véletlen lenyelése olyan atmeneti hatasokkal jarhat, mint a vese gliikozkivalasztasanak
novekedése, a vizelet térfogatanak névekedése, valamint potencialisan a vércukorszint
el6fordulasakor, példaul véletlen lenyelést kdvetden, illetve szemirritacid esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A koOrnyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Macska:

Nagyon gyakori Hasmenés vagy hig bélsar!

(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik): Polidipszia vagy poliuria?
Testtdmegvesztés®
Dehidracio*
Hanyas®

Gyakori Diabéteszes ketoacidézis (DKA)

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb Diabéteszes ketonuria®

mint 10-nél jelentkezik): Hugytti fertdzések (UTI)
Fokozott nyalzas’
Hypercalcaemia®

A hasmenés vagy hig bélsar altalaban atmeneti jellegii. Szupportiv kezeléssel megsziintethetok az
emésztrorendszeri tiinetek. Amennyiben a kezeléssel dsszefiiggd hasmenés tovabbra is fennall, a kezelést
fel kell fiiggeszteni és mérlegelni kell az alternativ kezeléseket. Lasd még a 3.3 és 3.5 pontot.

A polidipszia vagy poliuria az alapbetegség tiineteként is el6fordulhat, vagy fokozodhat a velagliflozin
ozmotikus hat4sa miatt.

A fogyas az alapbetegség tiineteként is el6fordulhat. Kezdeti sulycsokkenés fordulhat el6 a velagliflozin
gliikkdzurias hatdsa miatt. Ha a sulycsokkenés tovabbra is fennall, szlirést kell végezni DKA-ra. Lasd még
a 3.3 és 3.5 pontot.

Sulyos kiszaradas esetén sziirést kell végezni a DKA-ra. Megfelelé szupportiv folyadékpotlo kezelést kell
adni sziikség esetén. Lasd még a 3.3 és 3.5 pontot.

A hanyas altalaban sporadikus eldfordulasu és specifikus kezelés nélkiil is megsziinik. Az akut vagy
gyakoribb héanyas klinikai DKA vagy mas sulyos betegség tiinete is lehet és ennek megfelelden kell
kivizsgalni. Lasd még a 3.3 és 3.5 pontot.

DKA vagy diabéteszes ketonuria esetén fel kell fiiggeszteni a kezelést ¢és el kell kezdeni az
inzulinterapiat. Lasd még a 3.3 és 3.5 pontot.

A fokozott nyalelvalasztas altalaban csak az elsé néhany alkalmazaskor, kozvetleniil a beadas utan
jelentkezik és nem igényel specifikus kezelést.

A hiperkalcémia altalaban enyhe, a kalciumszint a referenciatartomany kdzelében marad és nem igényel
specifikus kezelést.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
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vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyészallatoknal, vemhesség vagy
laktacio idején. Kizardlag az allat kezelését végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat
értékelésnek megfeleléen alkalmazhato.

3.8  Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Gyogyszerek kozotti kdlcsonhatasokat nem vizsgaltak in vivo koriilmények kozott.

Diuretikumokkal valé egyiittes alkalmazasat nem vizsgaltak. A Senvelgo farmakodinamias hatasa
miatt, amely enyhe ozmotikus diurézist valthat ki, diuretikumokkal valo egyiittes alkalmazas esetén
potencialisan szinergista hatés alakulhat ki.

A Senvelgo inzulinnal vagy egyéb vérgliikoz-szintet csokkentd kezelésekkel valo egylittes
alkalmazasat nem vizsgaltak. (1asd 3.4 pont).

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Széajon at térténd alkalmazasra.

A javasolt adag 1 mg/kg testtdmeg naponta egyszer beadva.

Korabban inzulinnal/mas antidiabetikumokkal kezelt macskéknal is ugyanezt a dozist kell alkalmazni.
Az inzulinrol valo atallaskor a velagliflozin kezelés megkezdése el6tti napon el kell hagyni az inzulin
esti adagjat.

Az oldatot a csomagban talalhatd adagolofecskenddvel kell felszivni. A fecskendo railleszthetd a
flakonra és testtomeg kg-os beosztassal rendelkezik. Az allatgyogyaszati készitmény beadhato
kozvetleniil a szajba juttatva vagy kis mennyiségili eledelbe keverve.

Az éllatgyogyaszati készitményt mindennap nagyjabol ugyanabban az idében kell beadni.
Ha egy adag kimarad, azt még aznap, a lehetd leghamarabb be kell adni.

Hasznalat utan a flakont szorosan le kell zarni a kupakkal.

A fecskendo tiszta, szaraz kenddvel tisztithato.

A fecskendon talalhato osztasok 0,5 testtomeg-kg-nak felelnek meg.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Egy 90 napos tolerancia vizsgalat soran a velagliflozin 1, 3 és 5 mg/kg-os adagjanak ismételt
alkalmazasakor a bélsar dozistol fiiggd lagyulasat figyelték meg.

9 hoénapos koru felnétt macskakban az ajanlott maximalis, 1 mg/ testtomeg kg-os velagliflozin adag
legfeljebb 5-szordsének 180 napon 4t tartd ismételt alkalmazasa soran csokkent stilygyarapodast
figyeltek meg. Ezért a fejlodésben 1évé macskaknal a hosszl idon keresztiil fennallo, tartds tiladagolas
sulygyarapodas-csokkenést okozhat. A vizfogyasztas nott a velagliflozin kezelés idGtartama alatt.

Minden kezelési csoportban megfigyelték az atlagos trigliceridszint atmeneti emelkedését és az atlagos
koleszterinszint emelkedését. Mindkét érték az egészséges allatokra jellemz6 referenciatartomanyban
maradt és klinikai jelentdségiik kicsi.



3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

QA10BK90

4.2 Farmakodinamia

A velagliflozin erdsen szelektiv inhibitora a natrium-gliikk6z kotranszporter-2-nek (SGLT-2), ami
tulnyomorészt a vesében expresszalddik. A velagliflozin kis mértékben gatolja a tilnyomorészt a
vékonybélben, de kis mértékben a vesében is expresszalodo SGLT-1-et is. Az SGLT-2 a legfontosabb
a visszaszivodik az SGLT-2 transzporteren keresztiil, 10%-a pedig az SGLT-1-en keresztiil. Az
SGLT-2 gatlasaval megno a vizelettel torténd gliikozkivalasztas, ami csokkenti cukorbeteg
macskakban a magas vércukorszintet. A hiperglikémia csokkenése altalaban a kezelés megkezdése
utdn 7 nappal alakul ki. A gliikdz egy része tovabbra is visszaszivodik az SGLT-1 részleges gatlasa
miatt a vesében, ami csokkenti a klinikai hipoglikémia kialakulasanak kockazatat. Ez az SGLT-1-re
gyakorolt kis mértékii gatlas jarulhat hozza a bélsar dozisfiiggd lagyulasahoz és higabba
valasahoz/hasmenéshez, annak kdszonhetden, hogy az SGLT-1 expresszalodik a vékonybélben.

Egy europai klinikai vizsgalat soran az 1 mg/kg adagban, naponta egyszer, szajon at alkalmazott
velagliflozin artalmatlansagat és hatékonysagat vizsgaltak diabéteszes macskakban és hasonlitottak
Ossze egy engedélyezett, allatgyogyaszati sertésinzulin naponta kétszeri alkalmazasédval (egyedi
dozisbeallitas) 91 napon keresztiil.

A hatékonysag értékelését 45 nap kezelés utan végeztek el, és akkor mindsiilt sikeresnek a kezelés, ha
az allatndl jelentkezett egytittes javulas legalabb egy, diabétesszel osszefiiggd klinikai tiinet (pl.
vizfogyasztas, vizelet mennyisége és a vizeletiirités gyakorisdga, diabéteszes polineuropatia vagy
étvagy) és legalabb egy glikémias laboratoriumi paraméter (atlag vérgliikdzszint a <250 mg/dl
veérgliikoz-gorbén, min. vérgliikdzszint <160 mg/dl vagy szérum fruktézaminszint <450 pmol/l)
vonatkozasaban. A vizsgalatba korabban kezelésben nem részesiilt és korabban inzulinnal kezelt
diabéteszes macskakat is bevontak. A vizsgalat igazolta, hogy a velagliflozin nem kiilonb6zott a sertés
eredetii ,,lente” inzulintol. A kezelés sikerességének aranya a kezelés 45. napjan a velagliflozinnal
naponta egyszer kezelt macskaknal 53,7% volt, mig a naponta kétszer alkalmazott injekcids sertés
,lente” inzulinkezelés esetében 41,9%.

A glikémia laboratoriumi paramétereinek javulasa nagyobb aranyban kovetkezett be a velagliflozinnal
kezelt macskaknal, mint az inzulinnal kezelteknél a 7. napon (80% a velagliflozin csoportban, 42% az
inzulin csoportban), majd minden idGpontban a vizsgalat ideje alatt.

Egy USA-ban végzett klinikai vizsgalat soran az 1 mg/kg/nap adagban alkalmazott velagliflozin
artalmatlansagat és hatékonysagat vizsgaltak Gjjonnan diagnosztizalt diabéteszes macskaknal és
korlatozott szamu korabban inzulinnal kezelt macskaknal. A vizsgalat elrendezése kiindulasi kontrollt
tartalmazott és minden bevont macska velaglifozint kapott. Ebben a vizsgalatban a velagliflozinnal
kezelt és a hatékonysag vizsgalataba bevont macskak 88,4%-anal mindsiilt a kezelés sikeresnek a 30.
napon.

A ,.sikeres kezelés” Osszetett valtozoba tartozott a javulas legalabb egy, diabétesszel 6sszefiiggd
klinikai tiinet (poliuria, polidipszia, nem kivant testtomegvesztés, polifagia vagy diabéteszes



polineuropatia) és legalabb egy glikémias paraméter vonatkozasaban a szlir6vizsgalathoz képest (az
atlag vérgliikozszint a vérglikkoz-gorbén, amelynek <300 mg/dl alattinak is kellett lennie, vagy a
szérum fruktézaminszint, amelynek <450 umol/] alattinak is kellett lennie).

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

Eheztetett macskaknal a velagliflozin 1 mg/kg-os adagjanak szajon at beadasa utan a
plazmakoncentracio-id6 gorbe alapjan gyors felszivodas kovetkezik be, a maximalis
plazmakoncentracio (Cmax) 0,6 — 1 6ra elteltével alakul ki (Tmax). Az atlagos Crax-értékek 1293 és 2161
ng/ml kozott valtoztak, az atlagos, 0-24 oras gorbe alatti tertilet (AUCo-24n) értékek 6944 és 11035
h*ng/ml k6z0otti tartomanyba estek.

Etetett macskaknal a velagliflozin szajon at beadasa utan a plazmakoncentracio-idé gorbe alapjan
enyhén elhtizodo felszivodas kovetkezik be, a maximalis plazmakoncentracié (Cmax) 1-3,67 6ra utan
alakul ki (Tmax). Az atlagos Cmax-€rtékek 316 és 846 ng/ml kozott valtoztak, az atlagos, 0-24 oras gorbe
alatti teriilet (AUCo.-24n) értékek 2786 és 7142 h*ng/ml kozotti tartomanyba estek.

Osszefoglalva tehat, bar éheztetéses koriilmények kozott magasabb Crax alakul ki révidebb Tiay
mellett, ami magasabb expoziciot eredményez (AUCo.24n) az etetéses koriilményekhez képest, ez nem
tekintheto klinikai jelent6ségiinek.

1, 3 és 5 mg/kg velagliflozin ismételt, hat honapnal tovabb tartd, szajon at vald, napi alkalmazasat
kovetden macskakban enyhén fokozott expoziciot (tartomany: 1,3—1,9-szeres) figyeltek meg. Ezen
feliil tendencia jellegii, a dozis-aranyosnal kisebb mértékii emelkedést figyeltek meg az expozicidban
(AUC) és a Crax-értékében minden adagolasi szinten.

Nem figyeltek meg Iényeges kiillonbséget az expozicio vonatkozasaban him és ndstény macskak
kozott. A velagliflozin abszolit biohasznosulasa 96%-o0s volt ¢heztetett macskakban a szajon at
torténd alkalmazast kdvetoen.

Eloszlas:

Egy macskaplazmaval végzett in vitro vizsgalat magas (93%) plazmafehérjékhez valo kotodést
mutatott ki.

Egy macska teljes vérrel végzett in vitro vizsgalat soran a velagliflozin mérsékelt eloszlasat figyelték
meg vorosvérsejtekben. A vordsvértest-koncentracio és a plazmakoncentracio aranya (Cyo/Cp) 0,84
volt. Macskakban az intravénas beadast kovetden megallapitott térfogateloszlas (Vss) a test
viztartalmahoz hasonlo, ami arra utal, hogy a velagliflozin eloszlik a szovetekben.

Metabolizmus:
Macskakban a szajon at valo alkalmazast kdovetden a velagliflozin elsésorban oxidacid, oxidacio és
dehidrogenalas kombinacidja, illetve szulfatokkal valé konjugacié révén metabolizalodik.

Eliminacié:
Szajon at vald beadast kovetden (etetett/éheztetett) az atlagos felezési id6 (Tu2) 4,5-6,4 ora kozott
valtozott.

Macskaban a szajon at beadott velagliflozin nagy része valtozatlan formajaban a bélsarral iriil.
Vizelettel csak kis mértékben iiriil (kb. 4%).

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.



5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

30 ml belséleges oldatot tartalmazo, attetsz6 nagy stirtiségli polietilén (HDPE) flakon, attetszo, kis
stiriségl polietilén (LDPE) csatlakozoadapterrel és gyermekbiztos zarral.

12 ml bels6leges oldatot tartalmazo, attetsz6 nagy striiségii polietilén (HDPE) flakon, attetszo, kis
stirliségii polietilén (LDPE) csatlakozdadapterrel és gyermekbiztos zarral.

0,6 ml-es adagolofecskendd, amelynek részei a testtomeg-kg skalaval (0,5 kg-onkénti osztassal)
rendelkez0 fehér dugattyu és az atlatszo fecskendétest.

Minden kartondoboz tartalmaz egy flakont és egy adagolofecskendot.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgydszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/23/305/001-002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023/11/20

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}



10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informécio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI
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A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI
KULONLEGES FARMAKOVIGILANCIA KOVETELMENYEK:

A forgalomba hozatali engedély jogosujanak a farmakovigilancia adatbazisba be kell jegyeznie a
signal management eljaras eredményeit és kimeneteleit, beleértve az elény-kockazat viszonnyal

kapcsolatos kovetkeztetést, a kovetkezo rendszerességgel: Az engedély megadasatol szamitott elsé
2 év minden 6. honapjaban, ezt kovetden évente.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Senvelgo 15 mg/ml belséleges oldat macskak szamara

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:
Velagliflozin: 15 mg (velagliflozin L-prolin H2O-nak megfelel6: 20,1 mg)

3.  KISZERELESI EGYSEG

12 ml
30 ml
1 fecskendd

4. CELALLAT FAJOK

Macska

5.  JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at alkalmazando.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

info.senvelgo.com/eu

-llj I

m‘_n.
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon/HDPE

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Senvelgo

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Velagliflozin: 15 mg/ml (velagliflozin L-prolin H,O-nak megfeleld: 20,1 mg/ml)

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Senvelgo 15 mg/ml bels6leges oldat macskak szamara

2. Osszetétel

1 ml tartalmaz:

Hatbanyag:
Velagliflozin 15mg
velagliflozin L-prolin H,O-nak megfelel6: 20,1 mg

Atlatszo, szintelen vagy sargas—barnas oldat

3. Célallat fajok

Macska

4, Terapias javallatok

Hiperglikémia csokkentésére nem inzulindependens cukorbetegségben szenvedd macskaknal.

5.  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato6 olyan macskaknal, amelyeknél a diabéteszes ketoacidozis (DKA) klinikai tiinetei
vagy a DKA-nak megfelel6 laboratériumi értékek allnak fenn. Nem alkalmazhat6 sulyosan dehidratalt
macskaknal, amelyek intravénas folyadékpotlast igényelnek.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Velagliflozin-kezelés soran elvétve, egyszeri vércukormérésen alapuld, tiinetmentes hipoglikémia
figyelhetd meg.

Inzulinnal vagy egyéb vérgliikoz-szintet csokkentd kezelésekkel kombinacioban vald alkalmazas
esetén nem vizsgaltak a velagliflozin artalmatlansagat és hatékonysagat macskaknal. Az inzulin
hatdsmechanizmusa miatt fokozott a hipoglikémia kialakulasanak a kockézata, ezért a kombinacioban
val6 alkalmazas nem javasolt.

A hatasmechanizmus alapjan varhat6, hogy az SGLT-2- gatlokkal kezelt macskéknal gliikozuria
jelentkezik. Ezért a gliikozuria mértéke nem megbizhat6 diagnosztikai mutato a glikémias kontroll
ellendrzésére vonatkozoan. Ellendrizni kell a vércukorszintet annak megallapitasa érdekében, hogy
mikor kell a cukorbetegség kezelését ujrakezdeni, mivel a gliikozuria az allatgyodgyaszati készitmény
abbahagyasa utdn még 2-3 napig is fennallhat.

A velagliflozin-kezelést kovetd diabéteszes remissziot nem vizsgaltak a klinikai vizsgalatokban.

A velagliflozin hatdsmechanizmusa miatt nehézséget jelenthet a remisszioban 1évé macskak
azonositasa. Remisszid gyanuja esetén megfontolhato a kezelés felfiiggesztése, folytatva az egyéb
intézkedéseket (pl. alacsony szénhidrattartalm étrend, megfeleld testsulyszabalyozas), valamint a
glikémias kontroll és a klinikai tiinetek visszatérésének szoros megfigyelését. A betegség kitjulasa
esetén a velagliflozin-kezelés ujrakezdheto.
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Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az SGLT-2-gatlok (példaul a velagliflozin) hatdsmechanizmusa alapjan a diabetes mellitus ezen
allatgyogyaszati készitménnyel torténd sikeres kezeléséhez elengedhetetlen a megfeleld endogén
inzulintermelés.

Mivel az endogén inzulinra vonatkozoan nem létezik kiiszobérték a megfelelé mennyiségben vald
rendelkezésre allas megallapitasahoz, az alabbi eldirdsok betartdsa alapvetden fontos a kezelés
megkezdésére (,,A kezelés megkezdése elott™) és a kezelés folytatasara (,,Javaslatok a kezdeti
ellendrzésre vonatkozodan (elsé két hét)”) alkalmas macskak azonositasahoz, valamint azon macskak
azonositasdhoz, amelyek szamara el6nyds a monoterapia.

A kezelés megkezdése elott:

Diabéteszes ketoacidozisra (DKA) iranyulo sziirdvizsgalatokat kell végezni. Ezért alkalmazas el6tt
ellendrizni kell a vizeletben vagy a vérben talalhatd ketontesteket. A kezelést nem szabad elkezdeni
vagy folytatni, ha a ketontestek DK A-ra utalo koncentraciéban vannak jelen.

Az olyan klinikai tiinetek, mint a nem kivant fogyas, kiszaradas, letargia, anorexia (étvagytalansag),
hanyas, cachexia (senyvesség) DKA-ra utalhatnak. Az el6zetesen inzulinnal kezelt cukorbeteg
macskaknal magasabb lehet a DKA ¢és a ketonuria kockazata az ijonnan diagnosztizalt betegekhez
képest a velagliflozin-kezelés megkezdésekor.

Azoknal a macskéaknal, amelyeknél magas a DKA kialakulasanak a kockézata, szoros megfigyelés
szlikséges, és megfontolando az alternativ kezelés alkalmazasa. A DKA kialakulasanak kockazata
jelentds mértékben csokken a kezelés elso két hetét kovetden, de DKA barmikor kialakulhat (az
ellendrz6 vizsgalatokra vonatkozé informaciokat lasd alabb). Amennyiben a kezelést a cukorbetegség
megallapitasatol szamitott négy napon tul kezdenék el, az allatorvosnak ujra fel kell mérnie a
ketoacidozis kockazatat.

A tarsbetegségekben — ideértve a hasnyalmirigy-gyulladast, a majbetegségeket, a fertdzo betegségeket,
a szivbetegségeket, a veseelégtelenséget (IRIS 3. és 4. stadium) a daganatos betegségeket, a
hyperthyreosist és az akromegaliat — szenvedd macskakat kizartak a vizsgalatbol. Az allatgyogyaszati
készitmény artalmatlansagat és hatasossagat a fenti tarsbetegségekben szenvedd cukorbeteg
macskaknal nem vizsgalatak teljes korlien. Az allatgydgyaszati készitmény tarsbetegségekben
szenvedé macskaknal t6rténd alkalmazasa kizardlag az allat kezelését végzé allatorvos altal elvégzett
elony/kockazat értékelésnek megfelelden torténhet.

A kezelés megkezdése el6tt a kovetkezo allapotokat meg kell sziintetni: kiszaradas, igazolt DKA vagy
annak gyanuja, anorexia (étvagyvesztés), klinikai hasnyalmirigy-gyulladas, idiilt hasmenés, hanyas,
senyvesség (cachexia).

Javaslatok a kezdeti ellendrzésre vonatkozoan (elso két hét):

Azonnal fel kell fliggeszteni a kezelést, amennyiben megallapitjdk a diabéteszes ketoacidozist (DKA)
vagy diabéteszes ketonuriat, vagy ezeknek a gyantija meriil fel, és a megfeleld kivizsgalast el kell
végezni.

Az SGLT-2-gatlok hatdsmechanizmusa miatt DKA esetén nem feltétlentil all fenn hiperglikémia
(euglikémias ketoacidozis). Az euglikémias DKA diagnosztizalasanak alapjaul klinikai tiinetek,
metabolikus acidozist igazolo laborlelet és egyéb, DKA fennallasara utald laborleletek szolgalnak.

DKA (pl. csokkent étvagy, heveny hanyas, letargia/levertség, kiszaradas és laborleletek) esetén,
feltétleniil azonnal el kell kezdeni a megfeleld kezelést. Ez magaba foglalja az inzulinkezelés azonnali
megkezdését a normalis vércukorértékek ellenére (euglikémias ketoacidozis), és a hipokalémia
egyideju ellendrzését/kezelését. Az inzulinkezelés megkezdése a ketoacidozis progresszidjanak
megallitasa miatt sziikséges. Meg kell fontolni az inzulin mellett dextroz vagy egyéb szénhidratforras
adagolasat, és megfeleld taplalasi tamogatas alkalmazasat.

Ellendrizni kell a ketontestek jelenlétét a kezelés megkezdésekor az elsd két hétben 1-3 naponta,
illetve minden olyan esetben, amikor a macska a betegség klinikai tiineteit mutatja, példaul kevesebbet
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eszik, heveny hanyas alakul ki vagy csokken a macska aktivitasa. A ketontestek jelenlétének
ellendrzését lehetdleg plazmabol, az allatorvosi rendeldben kell elvégezni, de a macskak tulajdonosai
otthon is ellendrizhetik, ha egy megfelel6 vizelettesztcsikot a macska vizeletébe, pl. a macskaalomba
martanak. Ha kimutathato a ketontestek jelenléte, abba kell hagyni a kezelést és a macskat
allatorvosnak azonnal ujra meg kell vizsgalnia és amennyiben sziikséges, modositania kell a kezelést.

Javaslatok a rendszeres ellendrzéshez:

Id6vel bekdvethezhet a cukorbetegség (DM) progresszidja, ezért egyes macskaknak exogén inzulinra
lehet sziikségiik a DKA megel6zése érdekében. Ezért a cukorbetegségben szenvedo és az
allatgyogyaszati készitménnyel kezelt macskakat rendszeresen ellendrizni kell a standard gyakorlatnak
megfelelden. Ezen feliil a velagliflozin hatdsmechanizmusa miatt a rendszeres ellen6rzésnek magaban
kell foglalnia a ketontestek vizsgalatat (vizeletvizsgalattal vagy plazmabol), a hidrataltsagi allapot
(ozmotikus diurézis) és a testtomeg (a tartos gliikdzuria miatti nem kivant fogyas) megallapitasat.

A DKA klinikai tiineteinek megjelenésekor meg kell vizsgalni a macskat, hogy kimutathatok-e DKA-
ra utalo ketontestek (pl. ketonuria és/vagy ketonaemia). Amennyiben a macskanal DKA, ketonuria
vagy ketosis alakul ki, vagy amennyiben romlik a macska klinikai allapota vagy a vér glikkdz-, vagy
fruktdézamin értékei romlanak a kezdeti javulast kovetoen, tovabbi diagnosztikai vizsgalatokra vagy
alternativ terapiara lehet sziikség. Javasolt elvégezni a vérkép, a vér biokémiai paramétereinek €s a
vizeletnek a vizsgalatat, illetve megallapitani a hidrataltsagi allapotot.

Az SGLT-2-gatlok hatasmechanizmusa miatt emelkedhet a szérum kreatinin, a BUN, a foszfor és a
natrium szintje a kezelés megkezdése utan néhany héttel, amelyet az értékek stabilizdloddsa kovet. A
vesebeteg pacienseknél javasolt a vesefunkcio, a testtdmeg ¢€s a hidrataltsagi allapot rendszeres
ellendrzése. IRIS 1. és 2. stadiumu vesebetegségben szenvedd macskakat is bevontak a pivotalis
klinikai vizsgalatokba.

Tovabbi ovintézkedések a biztonsdgos haszndlat érdekében:
A macska szemével valo érintkezést keriilni kell.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga és hatékonysaga nem igazolt 1 évesnél fiatalabb
macskak esetében.

Hugynti fertdzés eléfordulhat a diabetes mellitus altal okozott gliikozuria vagy a velagliflozin hatasa
miatt.

Amennyiben a kezeléssel 6sszefiiggd mellékhatasok (pl. hasmenés) tovabbra is fenndllnak, a
velagliflozin adasat fel kell fiiggeszteni, és mérlegelni kell a DM alternativ kezelését.

A macskéknal a kezelés dtmeneti felfiiggesztésére lehet sziikség olyan klinikai helyzetekben, amelyek
ismerten ketoacidozisra hajlamositanak (pl. akut betegség miatti étvagytalansag vagy miitéttel
kapcsolatos koplalas).

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

A feltoltott fecskend6t gyermekek elél gondosan el kell zarni! Az allatgydgyaszati készitmény enyhe
szemirritaciot okozhat. Szembe ne keriiljon. Véletlen szembe keriilés esetén azonnal és alaposan ki
kell 6bliteni a szemet vizzel.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

A velagliflozin véletlen lenyelése olyan atmeneti hatasokkal jarhat, mint a vese gliikozkivalasztasanak
novekedése, a vizelet térfogatanak novekedése, valamint potencialisan a vércukorszint

crcr

illetve szemirritacio esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.
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Vemhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyészallatoknal, vemhesség vagy
laktacio idején. Kizarolag az allat kezelését végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat
értekelésnek megfelelden alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
Gyogyszerek kozotti kdlcsonhatasokat nem vizsgaltak in vivo koriilmények kozott.

Diuretikumokkal valo egyiittes alkalmazasat nem vizsgaltak. A Senvelgo farmakodinamias hatasa
miatt, amely enyhe ozmotikus diurézist valthat ki, diuretikumokkal valo egyiittes alkalmazas esetén
potencialisan szinergista hatés alakulhat ki.

A Senvelgo inzulinnal vagy egy¢éb vérgliikoz-szintet csokkentd kezelésekkel valo egyiittes
alkalmazasat nem vizsgaltak. (1asd “Kiilonleges figyelmeztetések™ pont).

Tuladagolas:
Egy 90 napos tolerancia vizsgalat soran a velagliflozin 1, 3 és 5 mg/kg-os adagjanak ismételt

alkalmazasakor a bélsar dozisfiiggé higulasat figyelték meg.

9 honapos koru felndtt macskakban az ajanlott maximalis, 1 mg/ testtdmeg kg-os velagliflozin adag
legfeljebb 5-szorosének 180 napon at tartd ismételt alkalmazasa soran csokkent stlygyarapodast
figyeltek meg. Ezért a fejlédésben 1évé macskaknal a hosszl idén keresztiil fennallo, tartos taladagolas
sulygyarapodas-csokkenést okozhat. A vizfogyasztas nott a velagliflozin kezelés idotartama alatt.

Minden kezelési csoportban megfigyelték az atlagos trigliceridszint atmeneti emelkedését és az
atlagos koleszterinszint emelkedését. Mindkét érték az egészséges allatokra jellemzé
referenciatartomanyban maradt és klinikai jelentdségiik kicsi.

Fo6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Macska:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):

Hasmenés vagy hig bélsar!
Polidipszia vagy poliuria?
Testtdmegvesztés®
Dehidréacio*

Hanyas®

Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Diabéteszes ketoaciddzis (DKA)®

Diabéteszes ketonuria®
Hugynti fertézések (UTI)

Fokozott nyalzas’
8

Hypercalcaemia
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A hasmenés vagy hig bélsar altalaban atmeneti jellegii. Szupportiv kezeléssel megsziintethetok az
emésztrérendszeri tiinetek. Amennyiben a kezeléssel dsszefliggd hasmenés tovabbra is fennall, a kezelést
fel kell fiiggeszteni és mérlegelni kell az alternativ kezeléseket. Lasd még az ,,Ellenjavallatok™ és
»Kiilonleges figyelmeztetések” pontokat.

A polidipszia vagy poliuria az alapbetegség tlineteként is el6fordulhat, vagy fokozodhat a velagliflozin
ozmotikus hatdsa miatt.

A fogyas az alapbetegség tiineteként is el6fordulhat. Kezdeti sulycsokkenés fordulhat el6 a velagliflozin
gliikkdzurias hatdsa miatt. Ha a sulycsokkenés tovabbra is fennall, szlirést kell végezni DKA-ra. Lasd még
az ,Ellenjavallatok™ és ,,Kiilonleges figyelmeztetések™ pontokat.

Sulyos kiszaradas esetén szlirést kell végezni a DKA-ra. Megfeleld szupportiv folyadékpotlo kezelést kell
adni sziikség esetén. Lasd még az ,,Ellenjavallatok™ és ,,Kiilonleges figyelmeztetések™ pontokat.

A hanyas altalaban sporadikus eldfordulasu és specifikus kezelés nélkiil is megsziinik. Az akut vagy
gyakoribb hanyas klinikai DKA vagy mas sulyos betegség tiinete is lehet és ennek megfelelden kell
kivizsgalni. Lasd még az ,,Ellenjavallatok” és ,,Kiilonleges figyelmeztetések” pontokat.

DKA vagy diabéteszes ketonuria esetén fel kell fiiggeszteni a kezelést €s el kell kezdeni az
inzulinterapiat. Lasd még az ,,Ellenjavallatok™ és ,,Kiilonleges figyelmeztetések™ pontokat.

A fokozott nyalelvalasztas altalaban csak az elsé néhany alkalmazaskor, kdzvetlentil a beadas utan
jelentkezik és nem igényel specifikus kezelést.

A hiperkalcémia altalaban enyhe, a kalciumszint a referenciatartomany kdzelében marad és nem igényel
specifikus kezelést.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Sz4jon at torténd alkalmazasra.

A javasolt adag 1 mg/kg testtomeg naponta egyszer beadva.

Korabban inzulinnal/més antidiabetikumokkal kezelt macskaknal is ugyanezt a dézist kell alkalmazni.
Az inzulinrol valo atallaskor a velagliflozin kezelés megkezdése el6tti napon el kell hagyni az inzulin
esti adagjat.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Az oldatot a csomagban talalhaté adagolofecskenddvel kell felszivni. A fecskendo raillesztheto a
flakonra és testtomeg-kg-os beosztassal rendelkezik. Az allatgydgyaszati készitmény beadhato
kozvetleniil a szjba juttatva vagy kis mennyiségii eledelbe keverve.

Az éllatgyogyaszati készitményt minden nap nagyjabodl ugyanabban az id6ben kell beadni.
Ha egy adag kimarad, azt még aznap, a lehetd leghamarabb be kell adni.

Hasznalat utan a flakont szorosan le kell zarni a kupakkal.

A fecskendo tiszta, szaraz kenddvel tisztithato.

A fecskendon talalhato osztasok 0,5 testtomeg-kg-nak felelnek meg.

Az informaci6 elérhet ezen a linken is: info.senvelgo.com/eu

EE
Qq
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10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

A flakon elso felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a flakonon az Exp. utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejérati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések

EU/2/23/305/001-002

Minden kartondoboz tartalmaz egy 12 ml-es vagy 30 ml-es flakont és egy adagolo szajfecskendot.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Peny06iuka buarapus

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.
Purkyniova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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

EA0LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, I'epuavia
TnA: +30 2108906300
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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: +322 773 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
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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



Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

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

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél: +33 472 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

Horgatin 2

IS-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

1T-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, I'epuavia
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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Polska

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

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, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

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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