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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Senvelgo 15 mg/ml roztwér doustny dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Welagliflozyna 15 mg
odpowiada nastepujacej ilosci welagliflozyny w produkcie L-proline H:.O 20,1 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Etanol (96%)

Glikol propylenowy

Kwas cytrynowy jednowodny
Wodorotlenek sodu 1M

Aromat miodowy

Woda oczyszczona

Roztwor klarowny, bezbarwny do lekko zéttego lub lekko brazowego

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Obnizenie hiperglikemii u kotow z cukrzycg insulinoniezalezng.

3.3 Przeciwwskazania

Stosowanie produktu Senvelgo jest przeciwwskazane u kotow z cukrzycowa kwasicg ketonowa
(DKA) Iub wynikami laboratoryjnymi wskazujacymi na DKA. Nie nalezy stosowa¢ u kotow z
cigzkim odwodnieniem wymagajacym dozylnej suplementacji ptynow.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Podczas leczenia welagliflozyna mozna sporadycznie obserwowac bezobjawowa hipoglikemig w
oparciu o pojedyncze oznaczenia stg¢zenia glukozy we krwi.

Dotychczas nie badano bezpieczenstwa i skutecznos$ci leczenia skojarzonego z insuling Iub innymi
metodami obnizajacymi stezenie glukozy we krwi i welagliflozyng u kotow.

Ze wzgledu na mechanizm dziatania insuliny istnieje zwigkszone ryzyko hipoglikemii, dlatego
leczenie skojarzone nie jest zalecane.

Na podstawie mechanizmu dziatania przewiduje sig¢, ze u kotow leczonych inhibitorami SGLT-2 moze
wystapi¢ glukozuria. Nasilenie glukozurii nie jest zatem wiarygodnym wskaznikiem diagnostycznym
stuzacym do monitorowania kontroli glikemii. Z uwagi na to, ze glukozuria moze utrzymywac si¢



przez 2 do 3 dni po przerwaniu stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
monitorowac¢ stezenie glukozy we krwi w celu ustalenia, kiedy nalezy wznowic leczenie cukrzycy.

Remisja cukrzycy po zastosowaniu welaglifozyny nie byta badana w terenowych badaniach
klinicznych.

Z uwagi na mechanizm dziatania welagliflozyny, identyfikacja kotow uzyskujacych remisje moze by¢
trudna. W razie podejrzenia remisji mozna rozwazy¢ przerwanie leczenia przy dalszym stosowaniu
innych $rodkow (np. diety niskoweglowodanowej, odpowiedniej kontroli masy ciata) i Scistym
monitorowaniu kontroli glikemii oraz pod katem nawrotu objawdw klinicznych. W razie wystgpienia
nawrotu choroby u kota mozna wznowi¢ leczenie welagliflozyna.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
W oparciu o mechanizm dziatania inhibitorow SGLT-2 (takich jak welagliflozyna), dla powodzenia
leczenia cukrzycy przy zastosowaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego wymagana jest
odpowiednia produkcja endogennej insuliny.

Z uwagi na brak warto$ci progowej dla endogennej insuliny pozwalajacej na stwierdzenie
wystarczajacej dostepnosci, ponizsze instrukcje sg istotne w celu identyfikacji kotéw, u ktorych mozna
rozpocza¢ leczenie (,,Przed rozpoczeciem leczenia”) i je kontynuowac (,,Zalecenia dotyczace
poczatkowego monitorowania (pierwsze dwa tygodnie)”) w celu identyfikacji kotow odnoszacych
korzy$ci z monoterapii.

Przed rozpoczeciem leczenia:

Nalezy wykona¢ badania przesiewowe w kierunku cukrzycowej kwasicy ketonowej (DKA). Z tego
wzgledu przed zastosowaniem leku wymagana jest kontrola obecnosci ciat ketonowych w moczu lub
krwi. W razie obecnosci cial ketonowych w stezeniach wskazujacych na DKA nie nalezy rozpoczynaé
ani wznawia¢ leczenia.

Objawy kliniczne takie jak niezamierzona utrata masy ciata, odwodnienie, ospatos¢, jadlowstret (brak
apetytu), wymioty, kacheksja mogg wskazywaé¢ na DKA.

Po rozpoczeciu terapii welagliflozyna koty chore na cukrzyce leczone wezesniej insuling sg narazone
na wigksze ryzyko wystapienia DKA i ketonurii w poréwnaniu z pacjentami nowo zdiagnozowanymi.

Koty uwazane za zagrozone wystapieniem DKA wymagaja $cistej kontroli po rozpoczgciu leczenia i
powinien zosta¢ rozwazony inny plan leczenia. Ryzyko rozwoju DKA znacznie zmniejsza si¢ po
pierwszych dwodch tygodniach leczenia, ale DKA moze wystapi¢ w dowolnym momencie (patrz
informacje dotyczace monitorowania zamieszczone ponize;j).

W przypadku opodznienia rozpoczecia leczenia o ponad cztery dni po rozpoznaniu cukrzycy lekarz
weterynarii powinien ponownie dokona¢ oceny ryzyka kwasicy ketonowe;j.

Koty z chorobami wspotistniejacymi takimi jak zapalenie trzustki, choroba watroby, choroba zakazna,
choroba serca, niewydolno$¢ nerek (IRIS stadium 3 i 4), nowotwor, nadczynnos¢ tarczycy i
akromegalia byly wykluczone z badan klinicznych. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu
leczniczego weterynaryjnego u kotow chorych na cukrzyce z tymi chorobami wspoétistniejagcymi nie
zostaly w pelni przebadane. Zastosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego u kotow z
chorobami wspotistniejacymi opiera si¢ jedynie na ocenie stosunku korzysci do ryzyka przez lekarza
weterynarii przepisujacego lek.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wyleczy¢ nastepujace schorzenia: odwodnienie, podejrzewana lub
potwierdzona DKA, jadtowstret, kliniczne zapalenie trzustki, przewlekta biegunka, wymioty,
kacheksja.

Zalecenia dotyczgce poczgtkowego monitorowania (pierwsze dwa tygodnie):

W przypadku wystgpienia potwierdzonej lub podejrzewanej cukrzycowej kwasicy ketonowej (DKA)
lub ketonurii cukrzycowej nalezy natychmiast przerwac leczenie i przeprowadzi¢ odpowiednie
badania diagnostyczne.



Ze wzgledu na mechanizm dziatania inhibitoréw SGLT-2 w przypadku DKA moze nie wystgpowac
hiperglikemia (euglikemiczna kwasica ketonowa). Dlatego tez rozpoznanie euglikemicznej DKA musi
by¢ oparte na objawach klinicznych, wynikach badan laboratoryjnych wskazujacych na kwasice
metaboliczng i innych wynikach badan laboratoryjnych typowych dla DKA.

W przypadku DKA (np. zmniejszony apetyt, ostre wymioty, ospatos¢/depresja, odwodnienie i wyniki
badan laboratoryjnych) konieczne jest natychmiastowe wznowienie odpowiedniego leczenia.
Obejmuje to szybkie rozpoczecie insulinoterapii pomimo prawidlowego stezenia glukozy we krwi
(euglikemiczna kwasica ketonowa) przy jednoczesnym monitorowaniu/leczeniu hipokaliemii.
Rozpoczecie podawania insuliny jest konieczne w celu zatrzymania progresji kwasicy ketonowe;.
Oproécz podawania insuliny nalezy rozwazy¢ podawanie dekstrozy Iub innego zrodta weglowodanow
oraz zastosowanie odpowiedniego wsparcia dietetycznego.

Przeprowadzanie badania na obecnos¢ ciat ketonowych jest wymagane na poczatku leczenia co 1-3
dni przez pierwsze dwa tygodnie, a takze zawsze, gdy u kota wystgpia objawy kliniczne choroby, takie
jak zmniejszenie spozycia pokarmow, ostre wymioty lub zmniejszona aktywno$¢. Oceng przesiewowa
pod katem obecnosci ciat ketonowych najlepiej przeprowadzi¢ na probce osocza w przychodni
weterynaryjnej, ale wlasciciel kota moze kontrolowa¢ obecnos¢ ciat ketonowych w moczu kota w
domu poprzez zanurzenie odpowiedniego paska testowego do badania moczu w moczu kota, np. w
zwirku dla kota. W przypadku wykrycia ciat ketonowych nalezy natychmiast przerwac leczenie i
podda¢ kota badaniom przez lekarza weterynarii

Zalecenia dotyczgce rutynowego monitorowania:

Cukrzyca moze z czasem postgpowac, a zatem niektore koty moga wymagac insuliny egzogennej w
celu zapobiegania DKA. Z tego powodu koty z cukrzyca leczone weterynaryjnym produktem
leczniczym nalezy rutynowo monitorowa¢ zgodnie ze standardowa praktyka. Ponadto, ze wzgledu na
mechanizm dziatania welagliflozyny, rutynowe monitorowanie powinno obejmowac ocen¢ pod katem
obecnosci ketonow (poprzez ogolng analize moczu lub osocza), statusu nawodnienia (diureza
osmotyczna) i masy ciata (niezamierzony spadek masy ciata z powodu utrzymujace;j si¢ glukozurii).

W przypadku wystapienia objawow klinicznych DKA kota nalezy poddaé ocenie pod katem obecnosci
ciat ketonowych (np. ketonurii i/lub ketonemii) wskazujgcych na DKA lub choroby wspotistniejace
powodujace insulinoopornos$¢. Jesli u kota rozwinie si¢ DKA, ketonuria lub ketoza badz jesli stan
kliniczny kota pogorszy si¢ i/lub stezenie glukozy lub fruktozaminy we krwi ulegnie pogorszeniu po
poczatkowej poprawie, moze by¢ konieczna dodatkowa diagnostyka lub zastosowanie alternatywnych
metod leczenia. Zaleca si¢ przeprowadzenie oceny parametrow hematologicznych, parametrow
biochemicznych surowicy, badania ogoélnego moczu oraz stanu nawodnienia.

Ze wzgledu na mechanizm dziatania inhibitory SGLT-2 moga powodowac tagodny wzrost stezenia w
surowicy kreatyniny, azotu mocznika (BUN), fosforu i sodu w ciagu kilku tygodni od rozpoczgcia
leczenia, po czym nastepuje stabilizacja tych wartosci. U pacjentdw z chorobami nerek zaleca si¢
rutynowa ocen¢ czynnosci nerek, masy ciala i stanu nawodnienia. Koty z chorobg nerek w stadium 1
lub 2 wedhug IRIS uczestniczyty w kluczowych badaniach klinicznych.

Dalsze Srodki ostroinosci dotyczqce bezpiecznego stosowania:
Unika¢ kontaktu z oczami kota.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego u
kotow w wieku ponizej 1. roku zycia.

Moze wystapi¢ zakazenie uktadu moczowego z powodu cukromoczu wynikajacego z cukrzycy lub
dziatania welagliflozyny.

W razie utrzymywania si¢ dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem (np. biegunki) nalezy
przerwac stosowanie welagliflozyny 1 rozwazy¢ alternatywne leczenie cukrzycy.



Koty mogg wymagaé okresowego przerwania terapii w sytuacji klinicznej predysponujgcej do kwasicy
ketonowej (np. jadtowstret (brak apetytu) z powodu ostrej choroby lub przebywanie na czczo w
okresie okotooperacyjnym).

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Napetnione strzykawki nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci. Ten weterynaryjny
produkt leczniczy moze powodowac niewielkie podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.
W razie przypadkowego dostania si¢ produktu do oczu nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ je
woda.

Umy¢ rece po uzyciu.

Przypadkowe potknigcie welagliflozyny moze wywota¢ przejsciowe dziatania takie jak zwigkszone
wydalanie glukozy przez nerki, zwigkszenie objetosci moczu oraz mozliwe obnizenie st¢zenia glukozy
we krwi.W przypadku wystapienia jakiegokolwiek zdarzenia niepozadanego, np. po przypadkowym
potknigciu lub wystgpieniu podraznienia oczu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Bardzo czesto Biegunka lub luzny stolec!

(>1 zwierze¢/10 leczonych zwierzat): Polidypsja lub poliuria?
Spadek masy ciata®
Odwodnienie*
Wymioty®

Czesto Cukrzycowa kwasica ketonowa (DKA)®:

(od 1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): Ketonuria cukrzycowa®
Zakazenie uktadu moczowego
Nadmierne $linienie’
Hiperkalcemia®

W wigkszosci przypadkow biegunka ma charakter przejsciowy. W celu wyleczenia objawow ze strony
uktadu pokarmowego mozna zastosowac leczenie wspomagajace. W przypadku utrzymywania si¢
biegunki zwigzanej z leczeniem terapi¢ nalezy przerwac i rozwazy¢ zastosowanie terapii alternatywnych.
Patrz takze punkt 3.3 1 3.5.

Polidypsja lub poliuria moga wystapi¢ w przebiegu choroby podstawowej lub mogg ulec nasileniu z
powodu dzialania osmotycznego welagliflozyny.

Spadek masy ciala moze wystapi¢ w przebiegu choroby podstawowej. Moze wystapi¢ poczatkowy
spadek masy ciala z powodu dziatania glukozurycznego welagliflozyny. W przypadku dalszego spadku
masy ciata nalezy przeprowadzi¢ badanie przesiewowe pod katem DKA. Patrz takze punkt 3.3 1 3.5.

W przypadku cigzkiego odwodnienia nalezy wykona¢ badanie przesiewowe pod katem DKA. W razie
potrzeby nalezy poda¢ odpowiednia wspomagajaca ptynoterapie. Patrz takze punkt 3.3 1 3.5.

Wymioty wystepuja zazwyczaj sporadycznie i ustepuja bez stosowania specjalnej terapii. Ostre lub
czegsciej wystepujace wymioty mogg takze by¢ objawem przedmiotowym klinicznej DKA lub innych
cigzkich stanow chorobowych i1 powinny by¢ przedmiotem stosownych badan. Patrz takze punkt 3.3 1 3.5.
W przypadku DKA albo cukrzycowej ketonurii: nalezy przerwac leczenie i wdrozy¢ insulinoterapie.
Patrz takze punkt 3.3 1 3.5.



Nadmierne slinienie wystepuje zazwyczaj tylko przy poczatkowych podaniach, bezposrednio po podaniu
dawki leku, i nie wymaga stosowania konkretnego leczenia.

Hiperkalcemia ma zwykle nasilenie tagodne, przy czym st¢zenie wapnia pozostaje w poblizu granic
normy i nie jest wymagane stosowanie konkretnego leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wilasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie rozrodu, cigzy lub
laktacji nie zostato okreslone.Stosowaé wytacznie na podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka
przez lekarza weterynarii opiekujacego si¢ zwierzgciem.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie badano in vivo interakcji typu lek-lek.

Nie oceniano jednoczesnego stosowania z lekami moczopednymi. Ze wzgledu na dziatanie
farmakodynamiczne leku Senvelgo, ktére moze wywolywac¢ fagodng diurezg osmotyczna, jednoczesne
stosowanie lekow moczopednych moze mie¢ potencjalnie synergistyczne dzialanie.

Nie badano jednoczesnego stosowania leku Senvelgo z insuling lub innymi metodami leczenia
obnizajacymi stezenie glukozy we krwi (patrz punkt 3.4).

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Zalecana dawka to 1 mg/kg masy ciala podawana raz na dobe.

Dawkowanie u kotow leczonych wczesniej insuling lub innym przeciwcukrzycowym produktem
leczniczym jest takie samo. W przypadku zmiany leczenia z insuliny nalezy poming¢ wieczorng
dawke insuliny z dnia poprzedzajacego rozpoczecie leczenia welagliflozyng.

Roztwér nalezy pobra¢ przy uzyciu dozownika strzykawkowego dotgczonego do opakowania.
Strzykawka jest dopasowana do butelki i wyskalowana w kg masy ciala. Weterynaryjny produkt
leczniczy mozna podawac bezposrednio do pyska lub z niewielkg ilo$cig karmy.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.
W przypadku pominig¢cia dawki nalezy ja poda¢ jak najszybciej tego samego dnia.

Po podaniu leku doktadnie zamkna¢ butelke nakretka.

Strzykawke mozna oczysci¢ czysta, sucha Sciereczka.

Strzykawka jest wyskalowana z okresleniem masy ciata w kg co 0,5 kg.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W 90-dniowym badaniu tolerancji oceniajacym powtarzane podawanie welagliflozyny w dawkach 1,
31 5 mg/kg obserwowano zmigkczenie stolca zalezne od dawki.

U 9-miesigcznych dorostych kotow, u ktorych stosowano powtarzajace si¢ przedawkowanie
przekraczajace maksymalnie 5-krotnie najwickszg zalecang dawke 1 mg welagliflozyny na kg masy
ciata przez 180 dni, odnotowano zmniegjszenie przyrostu masy ciala. Dlatego tez w przypadku statego



przedawkowania stosowanego przez dlugi czas przyrost masy ciala u rosnacych kotow moze by¢
zmnigjszony. Pobieranie wody byto zwigkszone podczas leczenia welagliflozyna.

We wszystkich grupach terapeutycznych odnotowywano przejsciowe zwigkszenie Sredniego st¢zenia
trojglicerydow i1 zwigkszenie Sredniego stezenia cholesterolu. Oba te parametry pozostawaty w
odpowiednim zakresie referencyjnym z badan kontrolnych przeprowadzanych w przesztosci u
zdrowych zwierzat i maja niewielkie znaczenie kliniczne.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCyvet:

QA10BK90

4.2 Dane farmakodynamiczne

Welagliflozyna jest wysoce selektywnym inhibitorem kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT-
2), ktory ulega ekspresji glownie w nerce. Welagliflozyna wywiera rowniez niewielki wplyw
hamujacy na SGLT-1, ktéry ulega ekspresji gtownie w jelicie cienkim, natomiast w mniejszym
stopniu ulega ekspresji takze w nerkach. SGLT-2 jest gldéwnym transporterem odpowiedzialnym za
wchianianie zwrotne glukozy z moczu — okoto 90% przesgczonej glukozy jest ponownie wchianiane
przez SGLT-2, a 10% jest ponownie wchtaniane w kanalikach dystalnych przez SGLT-1. Hamowanie
SGLT-2 prowadzi do eliminacji glukozy w moczu, co powoduje szybkie i utrzymujace si¢
zmniejszenie podwyzszonego stezenia glukozy we krwi u kotow z cukrzyca. Obnizenie hiperglikemii
zwykle obserwuje si¢ w ciggu 7 dni od rozpoczecia leczenia. Glukoza w matym stgzeniu begdzie nadal
ulegata ponownemu wchianianiu w wyniku niecatkowitego zahamowania SGLT-1, co zmniejsza
ryzyko wystgpienia klinicznej hipoglikemii. To niewielkie dziatanie hamujace na SGLT-1 moze
rowniez przyczyniac si¢ do zaleznego od dawki zmigkczenia stolca 1 wystepowania luznego
stolca/biegunki wskutek ekspresji SGLT-1 w jelicie cienkim.

W europejskim klinicznym badaniu terenowym oceniano bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢
doustnego podawania welagliflozyny w dawce 1 mg/kg masy ciata raz na dobe u kotéw z cukrzycg i
poréwnywano jg z zatwierdzong do stosowania weterynaryjnego terapia insuling wieprzowa
(indywidualne dostosowywanie dawki) podawang dwa razy na dobg przez 91 dni.

Oceng skutecznosci przeprowadzono po 45 dniach leczenia i stwierdzano powodzenie leczenia w
danym przypadku, jesli u zwierzecia wystapita tgczna poprawa w zakresie co najmniej jednego
objawu klinicznego zwigzanego z cukrzyca (np. poboru wody, objetosci i czestosci oddawania moczu,
polineuropatii cukrzycowej i apetytu) oraz poprawa w zakresie co najmniej jednego parametru
glikemii w badaniach laboratoryjnych (Srednie stezenie glukozy we krwi z krzywej glikemicznej <250
mg/dl, minimalne st¢zenie glukozy we krwi <160 mg/dl i st¢zenie fruktozaminy w surowicy <450
pumol/l). Do badania wlaczono zarowno koty chorujace na cukrzyce, ktore nie byly wczedniej leczone,
jak 1 koty z cukrzyca otrzymujace wczesniej leczenie insuling. Badanie potwierdzito, ze skuteczno$é
welagliflozyny byta co najmniej rownowazna insulinie wieprzowej lente. Wskaznik powodzenia
leczenia w 45. dniu u kotéw leczonych welagliflozyng podawang raz na dob¢ wynosit 53,7%, podczas
gdy w przypadku wstrzykni¢¢ insuliny wieprzowej lente wykonywanych dwa razy na dobg wynosit
41,9%.



Poprawe parametréw laboratoryjnych glikemii obserwowano u wigkszego odsetka kotdw leczonych
welagliflozyng w porownaniu z kotami leczonymi insuling w 7. dniu (grupa otrzymujaca
welagliflozyne - 80%, grupa otrzymujaca insuling - 42%) i w kazdym kolejnym punkcie czasowym w
trakcie badania.

W klinicznym badaniu terenowym przeprowadzonym w USA oceniano bezpieczenstwo stosowania i
skutecznos¢ welagliflozyny podawanej w dawce 1 mg/kg/dobe u kotéw z nowo rozpoznang cukrzyca
oraz u ograniczonej liczby kotdw leczonych wcze$niej insuling. W planie badania zastosowano
kontrole w punkcie wyjsciowym, przy czym wszystkie zakwalifikowane do badania koty otrzymywaty
welagliflozyne

W tym badaniu 88,4% kotow leczonych welagliflozyng i wigczonych do analizy skutecznosci spetnito
wymog powodzenia leczenia w dniu 30.

Ztozona zmienna ,,powodzenie leczenia” obejmowala poprawe¢ co najmniej jednego objawu
klinicznego zwigzanego z cukrzyca (poliuria, polidypsja, niezamierzony spadek masy ciata, polifagia
lub neuropatia cukrzycowa) oraz poprawe co najmniej jednej zmiennej glikemicznej w poréwnaniu z
wizyta przesiewows (albo warto$¢ srednia krzywej glikemicznej we krwi, ktora takze musiata wynosi¢
<300 mg/, albo stezenie fruktozaminy w surowicy, ktore takze musiato wynosi¢ <450 pmol/1).

4.3  Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Po podaniu doustnym welagliflozyny w dawce 1 mg/kg kotom na czczo krzywe stezenia w osoczu w
funkcji czasu charakteryzujg sie szybka absorpcja z maksymalnym stezeniem w 0soczu (Crmax)
osigganym po uptywie 0,6 do 1 godziny (Tmax). Srednie Cmax wynosito od 1293 do 2161 ng/ml, a
srednie pola powierzchni pod krzywa w ciagu 24 godzin (AUCo.24n) wynosity od 6944 do 11 035
h*ng/ml.

Po podaniu doustnym welagliflozyny kotom, ktore zostaly nakarmione, krzywe st¢zenia w osoczu w
funkcji czasu charakteryzuja si¢ nieznacznie opozniong absorpcjg, przy czym Cmax 0siggane jest po
uplywie 1 do 3,67 godziny (Tmax). Srednie Cmax wynosito od 316 do 846 ng/ml, a $rednie pola
powierzchni pod krzywa w ciagu 24 godzin (AUCo-24n) wynosily od 2786 do 7142 h*ng/ml.

Podsumowujac, chociaz u kotéw na czczo wykazano wigksze warto$ci Cmax 1 kréotszy czas Tmax, O
skutkowato wigksza ekspozycja (AUCo.24n) W poréwnaniu z kotami, ktore zostaly nakarmione, nie jest
to uwazane za istotne klinicznie.

Po powtarzanym codziennym doustnym podawaniu kotom welagliflozyny w dawce 1, 3 1 5 mg/kg
przez szes¢ miesigcy obserwowano niewielki wzrost ekspozycji (zakres: 1,3 do 1,9-krotnie). Ponadto
obserwowano tendencj¢ do mniejszego niz proporcjonalnego zwigkszenia ekspozycji (AUC) i Cimax dO
dawki dla wszystkich pozioméw dawki.

Nie zaobserwowano istotnych réznic w ekspozycji pomigdzy samcami i samicami kotow. Po podaniu
doustnym kotom na czczo welagliflozyna wykazywata catkowita biodostepno$¢ wynoszacg 96%.

Dystrybucja:
Badanie in vitro z wykorzystaniem osocza kota wykazato wysoki (93%) stopien wigzania z biatkami

osocza.
Badanie in vitro z zastosowaniem krwi petnej kota wykazato, ze partycjonowanie welagliflozyny do
krwinek czerwonych byto umiarkowane. Stosunek stezenia w krwinkach do stezenia w osoczu
(Cu/Cp) wynosit 0,84. Badanie farmakokinetyki po podaniu dozylnym u kotow wykazato objetose
dystrybucji (Vss) zblizong do obj¢tosci catkowitej wody w organizmie, co wskazuje na dystrybucije
welagliflozyny do tkanek.

Metabolizm:
Glowne szlaki metaboliczne obserwowane u kotow po podaniu doustnym welagliflozyny obejmowaty
utlenianie, potaczenie utleniania i dehydrogenacji oraz sprzeganie z siarczanami.



Eliminacja:

Po podaniu doustnym (kotom nakarmionym/na czczo) $redni okres pottrwania (T12) wynosit od 4,5 do
6,4 godziny.

Po podaniu doustnym u kotéw welagliflozyna byla glownie wydalana w postaci niezmienionej z
katem. Stwierdzono jedynie niewielkie wydalanie przez nerki (na poziomie ok. 4%).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych zgodnosci farmaceutycznej nie nalezy mieszac tego produktu
leczniczego weterynaryjnego z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznoéci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Poltprzezroczysta butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) zawierajaca 30 ml roztworu
doustnego, z korkiem z potprzezroczystego polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) i zamknigciem
zabezpieczajacym przed dostepem dzieci.

Poltprzezroczysta butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) zawierajaca 12 ml roztworu
doustnego, z korkiem z polprzezroczystego polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) i zamknigciem

zabezpieczajacym przed dostepem dzieci.

Dozownik strzykawkowy o pojemnosci 0,6 ml sktadajacy si¢ z biatego tloka wyskalowanego na kg
masy ciala (co 0,5 kg) umieszczonego w potprzezroczystym cylindrze.

Kazde pudetko tekturowe zawiera jedna butelke i jeden dozownik strzykawkowy.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/23/305/001-002



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20/11/2023

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw. (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

SPECJALNE WYMAGANIA DOTYCZACE NADZORU NAD BEZPIECZENSTWEM
FARMAKOTERAPII:

Podmiot odpowiedzialny zobowigzany jest do rejestracji w bazie danych monitorowania zdarzen
niepozadanych wszystkich wynikow procesu zarzadzania sygnatami, wlaczajgc podsumowanie
stosunku korzysci do ryzyka zgodnie z nastepujaca czestotliwoscig:co 6 miesigcy przez pierwsze 2
lata od uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Senvelgo 15 mg/ml roztwor doustny dla kotow

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:
Welagliflozyna: 15 mg (co odpowiada nastepujacej ilosci welagliflozyny w produkcie L-proline H,O:
20,1 mg)

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

12 ml
30 ml
1 strzykawka

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

‘ 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

15



11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}

info.senvelgo.com/eu
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka/HDPE

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Senvelgo

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Welagliflozyna: 15 mg/ml (co odpowiada nastepujacej ilosci welagliflozyny w produkcie L-proline
H20: 20,1 mg/ml)

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Senvelgo 15 mg/ml roztwor doustny dla kotow

2. Skilad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Welagliflozyna 15mg
odpowiada nastgpujacej ilosci welagliflozyny w produkcie L-proline H.O 20,1 mg

Roztwor klarowny, bezbarwny do lekko zoéttego lub lekko brazowego

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4, Wskazania lecznicze

Obnizenie hiperglikemii u kotow z cukrzyca insulinoniezaleznag.

5. Przeciwwskazania

Stosowanie produktu Senvelgo jest przeciwwskazane u kotow z cukrzycowg kwasicag ketonowg
(DKA) Iub wynikami laboratoryjnymi wskazujacymi na DKA. Nie nalezy stosowa¢ u kotow z
cigzkim odwodnieniem wymagajacym dozylnej suplementacji ptynow.

6. Specjalne ostrzezenia

Podczas leczenia welagliflozyng mozna sporadycznie obserwowaé bezobjawowa hipoglikemi¢ na
podstawie pojedynczych oznaczen stezenia glukozy we krwi.

Dotychczas nie badano bezpieczenstwa i skutecznos$ci leczenia skojarzonego z insuling lub innymi
metodami obnizajagcymi st¢zenie glukozy we krwi i welagliflozyng u kotow. Ze wzgledu na
mechanizm dziatania insuliny istnieje zwickszone ryzyko hipoglikemii, dlatego leczenie skojarzone
nie jest zalecane.

Na podstawie mechanizmu dziatania przewiduje sig, ze u kotow leczonych inhibitorami SGLT-2 moze
wystapi¢ glukozuria. Nasilenie glukozurii nie jest zatem wiarygodnym wskaznikiem diagnostycznym
stuzacym do monitorowania kontroli glikemii. Z uwagi na to, ze glukozuria moze utrzymywac si¢
przez 2 do 3 dni po przerwaniu stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
monitorowac¢ stezenie glukozy we krwi w celu ustalenia, kiedy nalezy wznowic leczenie cukrzycy.

Remisja cukrzycy po zastosowaniu welaglifozyny nie byta badana w terenowych badaniach
klinicznych.

Z uwagi na mechanizm dziatania welagliflozyny identyfikacja kotow uzyskujacych remisje moze by¢
trudna. W razie podejrzenia remisji mozna rozwazy¢ przerwanie leczenia przy dalszym stosowaniu
innych srodkow (np. diety niskoweglowodanowej, odpowiedniej kontroli masy ciata) i $cistym
monitorowaniu kontroli glikemii oraz pod katem nawrotu objawow klinicznych. W razie wystapienia
nawrotu choroby u kota mozna wznowic leczenie welagliflozyna.
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Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W oparciu o mechanizm dziatania inhibitorow SGLT-2 (takich jak welagliflozyna), dla powodzenia
leczenia cukrzycy przy zastosowaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego wymagana jest
odpowiednia produkcja endogennej insuliny.

Z uwagi na brak warto$ci progowej dla endogennej insuliny pozwalajacej na stwierdzenie
wystarczajacej dostepnosci, ponizsze instrukcje sg istotne w celu identyfikacji kotéw, u ktdorych mozna
rozpocza¢ leczenie (,,Przed rozpoczeciem leczenia”) i je kontynuowac (,,Zalecenia dotyczace
poczatkowego monitorowania (pierwsze dwa tygodnie)”) w celu identyfikacji kotow odnoszacych
korzy$ci z monoterapii.

Przed rozpoczeciem leczenia:

Nalezy wykona¢ badania przesiewowe w kierunku cukrzycowej kwasicy ketonowej. Z tego wzgledu
przed zastosowaniem leku wymagana jest kontrola obecnosci ciat ketonowych w krwi. W razie
obecnosci ciat ketonowych w stezeniach wskazujacych na DKA nie nalezy rozpoczyna¢ ani wznawiac
leczenia.

Objawy kliniczne takie jak niezamierzona utrata masy ciata, odwodnienie, ospatos¢, jadtowstret (brak
apetytu), wymioty, kacheksja moga wskazywaé¢ na DKA.

Po rozpoczeciu terapii welagliflozyna koty chore na cukrzyce leczone wczesniej insuling sg narazone
na wieksze ryzyko wystapienia DKA i ketonurii w pordwnaniu z pacjentami nowo zdiagnozowanymi.

Koty uwazane za zagrozone wystapieniem DKA wymagaja $cistej kontroli po rozpoczeciu leczenia i
powinien zosta¢ rozwazony inny plan leczenia. Ryzyko rozwoju DKA znacznie zmniejsza si¢ po
pierwszych dwoch tygodniach leczenia, ale DKA moze wystgpi¢ w dowolnym momencie (patrz
informacje dotyczgce monitorowania zamieszczone ponizej).

W przypadku opdznienia rozpoczecia leczenia o ponad cztery dni po rozpoznaniu cukrzycy lekarz
weterynarii powinien ponownie dokona¢ oceny ryzyka kwasicy ketonowe;.

Koty z chorobami wspotistniejacymi takimi jak zapalenie trzustki, choroba watroby, choroba zakazna,
choroba serca, niewydolno$¢ nerek (IRIS stadium 3 i 4), nowotwor, nadczynnos¢ tarczycy i
akromegalia byly wykluczone z badan klinicznych. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu
leczniczego weterynaryjnego u kotow chorych na cukrzyce z tymi chorobami wspoélistniejagcymi nie
zostaty w pelni przebadane. Zastosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego u kotow z
chorobami wspotistniejgcymi opiera si¢ jedynie na ocenie stosunku korzysci do ryzyka przez lekarza
weterynarii przepisujacego lek.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wyleczy¢ nastepujace schorzenia: odwodnienie, podejrzewana lub
potwierdzona DKA, jadtowstret, kliniczne zapalenie trzustki, przewlekta biegunka, wymioty,
kacheksja.

Zalecenia dotyczgce poczgtkowego monitorowania (pierwsze dwa tygodnie):

W przypadku wystgpienia potwierdzonej lub podejrzewanej cukrzycowej kwasicy ketonowej (DKA)
lub ketonurii cukrzycowej nalezy natychmiast przerwa¢ leczenie i przeprowadzi¢ odpowiednie
badania diagnostyczne.

Ze wzgledu na mechanizm dziatania inhibitoréw SGLT-2 w przypadku DKA moze nie wystgpowac
hiperglikemia (euglikemiczna kwasica ketonowa). Dlatego tez rozpoznanie euglikemicznej DKA musi
by¢ oparte na objawach klinicznych, wynikach badan laboratoryjnych wskazujacych na kwasice
metaboliczng i innych wynikach badan laboratoryjnych typowych dla DKA.

W przypadku DKA (np. zmniejszony apetyt, ostre wymioty, ospato§¢/depresja, odwodnienie i wyniki
badan laboratoryjnych) konieczne jest natychmiastowe wznowienie odpowiedniego leczenia.
Obejmuje to szybkie rozpoczecie insulinoterapii pomimo prawidlowego stezenia glukozy we krwi
(euglikemiczna kwasica ketonowa) przy jednoczesnym monitorowaniu/leczeniu hipokaliemii.
Rozpoczecie podawania insuliny jest konieczne w celu zatrzymania progresji kwasicy ketonowe;.
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Oprocz podawania insuliny nalezy rozwazy¢ podawanie dekstrozy lub innego zrodta weglowodanow
oraz zastosowanie odpowiedniego wsparcia dietetycznego.

Przeprowadzanie badania na obecno$¢ ciat ketonowych jest wymagane na poczatku leczenia co 1-3
dni przez pierwsze dwa tygodnie, a takze zawsze, gdy u kota wystgpig objawy kliniczne choroby, takie
jak zmniejszenie spozycia pokarmdw, ostre wymioty lub zmniejszona aktywnos¢. Oceng przesiewowa
pod katem obecnosci ciat ketonowych najlepiej przeprowadzi¢ na probce osocza w przychodni
weterynaryjnej, ale wlasciciele kotow mogg kontrolowaé obecnos¢ ciat ketonowych w moczu kota w
domu poprzez zanurzenie odpowiedniego paska testowego do badania moczu w moczu kota, np. w
zwirku dla kota. W przypadku wykrycia cial ketonowych nalezy przerwac¢ leczenie i poddac¢ kota
badaniom przez lekarza weterynarii.

Zalecenia dotyczgce rutynowego monitorowania:

Cukrzyca moze z czasem postgpowac, a zatem niektore koty moga wymagac insuliny egzogennej w
celu zapobiegania DKA. Z tego powodu koty z cukrzycg leczone weterynaryjnym produktem
leczniczym nalezy rutynowo monitorowa¢ zgodnie ze standardowa praktyka. Ponadto, ze wzgledu na
mechanizm dziatania welagliflozyny, rutynowe monitorowanie powinno obejmowac oceng pod katem
obecnosci ciat ketonowych (poprzez ogolna analize moczu lub osocza), statusu nawodnienia (diureza
osmotyczna) i masy ciata (niezamierzony spadek masy ciata z powodu utrzymujacej si¢ glukozurii).

W przypadku wystapienia objawow klinicznych DKA kota nalezy podda¢ ocenie pod katem obecnos$ci
ciat ketonowych (np. ketonurii i/lub ketonemii) wskazujacych na DKA lub choroby wspoétistniejace
powodujace insulinoopornos¢. Jesli u kota wystapi DKA, ketonuria lub ketoza badz jego stan
kliniczny pogorszy si¢ i/lub stezenie glukozy lub fruktozaminy we krwi ulegnie pogorszeniu po
poczatkowej poprawie, moze by¢ konieczna dodatkowa diagnostyka lub zastosowanie alternatywnych
metod leczenia. Zaleca si¢ przeprowadzenie oceny parametrow hematologicznych, parametrow
biochemicznych surowicy, badania ogélnego moczu oraz stanu nawodnienia.

Ze wzgledu na mechanizm dziatania inhibitory SGLT-2 moga powodowac tagodny wzrost stezenia w
surowicy kreatyniny, azotu mocznika (BUN), fosforu i sodu w ciagu kilku tygodni od rozpoczgcia
leczenia, po czym nastepuje stabilizacja tych warto$ci. U pacjentéw z chorobami nerek zaleca sig
rutynowa ocen¢ czynnosci nerek, masy ciala i stanu nawodnienia. Koty z chorobg nerek w stadium 1
lub 2 wedlug IRIS uczestniczyty w kluczowych badaniach klinicznych.

Dalsze Srodki ostroinosci dotyczqce bezpiecznego stosowania:
Unika¢ kontaktu z oczami kota.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego u
kotow w wieku ponizej 1. roku zycia.

Moze wystapi¢ zakazenie uktadu moczowego z powodu glukozurii wywotanej przez cukrzyce lub
dziatanie welagliflozyny.

W razie utrzymywania si¢ dzialan niepozadanych zwiazanych z leczeniem (np. biegunki) nalezy
przerwac stosowanie welagliflozyny i rozwazy¢ alternatywne leczenie cukrzycy.

Koty moga wymagaé okresowego przerwania terapii w sytuacji klinicznej predysponujgcej do kwasicy
ketonowej (np. jadtowstret (brak apetytu) z powodu ostrej choroby lub przebywanie na czczo w
okresie okotooperacyjnym).

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Napetnione strzykawki nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci. Ten weterynaryjny
produkt leczniczy moze powodowaé niewielkie podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.
W razie przypadkowego dostania si¢ produktu do oczu, nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ je
woda.

Umy¢ rece po uzyciu.
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Przypadkowe potknigcie welagliflozyny moze wywotaé przejSciowe dziatania takie jak zwigkszone
wydalanie glukozy przez nerki, zwigkszenie objetosci moczu oraz mozliwe obnizenie stezenia glukozy
we krwi. W przypadku wystapienia jakichkolwiek zdarzen niepozadanych, np. po przypadkowym
potknigciu lub wystapieniu podraznienia oczu, nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie rozrodu, cigzy lub
laktacji nie zostato okreslone. Stosowa¢ wyltacznie na podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka
przez lekarza weterynarii opiekujacego si¢ zwierzgciem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nie badano in vivo interakcji typu lek-lek.

Nie oceniano jednoczesnego stosowania z lekami moczopgdnymi. Ze wzgledu na dzialanie
farmakodynamiczne leku Senvelgo, ktére moze wywotywa¢ fagodng diureze osmotyczng, jednoczesne
stosowanie lekow moczopednych moze mie¢ potencjalnie synergistyczne dzialanie.

Nie badano jednoczesnego stosowania leku Senvelgo z insuling lub innymi metodami leczenia
obnizajacymi stezenie glukozy we krwi (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia™).

Przedawkowanie:
W 90-dniowym badaniu tolerancji oceniajgcym powtarzane podawanie welagliflozyny w dawkach 1,
315 mg/kg obserwowano zmigkczenie stolca zalezne od dawki.

U 9-miesigcznych dorostych kotow, u ktorych stosowano powtarzajace si¢ przedawkowanie
przekraczajgce maksymalnie 5-krotnie najwigksza zalecang dawke 1 mg welagliflozyny na kg masy
ciata przez 180 dni, odnotowano zmniejszenie przyrostu masy ciata. Dlatego tez w przypadku statego
przedawkowania stosowanego przez dtugi czas przyrost masy ciata u rosngcych kotdéw moze by¢
zmnigjszony. Pobieranie wody byto zwigkszone podczas leczenia welagliflozyna.

We wszystkich grupach terapeutycznych odnotowano przejsciowy wzrost sredniego stezenia
triglicerydow oraz wzrost srednich wartosci stezenia cholesterolu. Obydwa parametry utrzymywaty si¢
w odpowiednich granicach normy w poréwnaniu z danymi historycznymi u zdrowych zwierzat i maja
niewielkie znaczenie kliniczne.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Ze wzgledu na brak badan dotyczacych zgodnos$ci farmaceutycznej nie nalezy miesza¢ tego produktu
leczniczego weterynaryjnego z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Koty:

Bardzo czesto (>1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Biegunka lub luzny stolec?
Polidypsja lub poliuria?
Spadek masy ciata®

Odwodnienie*

Wymioty®
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Czesto (od 1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Cukrzycowa kwasica ketonowa (DKA)®
Ketonuria cukrzycowa®

Zakazenie uktadu moczowego
Nadmierne $linienie’

Hiperkalcemia®.

W wigkszosci przypadkow biegunka ma charakter przejsciowy. W celu wyleczenia objawow ze strony
uktadu pokarmowego mozna zastosowac leczenie wspomagajace. W przypadku utrzymywania si¢
biegunki zwigzanej z leczeniem terapi¢ nalezy przerwac i rozwazy¢ zastosowanie terapii alternatywnych.
Patrz takze punkty ,,Przeciwwskazania” i ,,Specjalne ostrzezenia”.

Polidypsja lub poliuria moga wystapi¢ w przebiegu choroby podstawowej lub mogg ulec nasileniu z
powodu dzialania osmotycznego welagliflozyny.

Spadek masy ciata moze wystapi¢ w przebiegu choroby podstawowej. Moze wystapi¢ poczatkowy
spadek masy ciala z powodu dziatania glukozurycznego welagliflozyny. W przypadku dalszego spadku
masy ciata nalezy przeprowadzi¢ badanie przesiewowe pod katem DKA. Patrz takze punkty
»Przeciwwskazania” i ,,Specjalne ostrzezenia”.

W przypadku cigzkiego odwodnienia nalezy wykona¢ badanie przesiewowe pod katem DKA. W razie
potrzeby nalezy poda¢ odpowiednig wspomagajaca ptynoterapi¢. Patrz takze punkty ,,Przeciwwskazania’
i,,Specjalne ostrzezenia”.

Wymioty wystepuja zazwyczaj sporadycznie i ustgpuja bez stosowania specjalnej terapii. Ostre lub
czescie] wystepujace wymioty mogg takze by¢ objawem przedmiotowym klinicznej DKA Iub innych
ciezkich stanéw chorobowych i powinny by¢ przedmiotem stosownych badan. Patrz takze punkty
»Przeciwwskazania” i ,,Specjalne ostrzezenia”.

W przypadku DKA albo cukrzycowej ketonurii: nalezy przerwac leczenie i wdrozy¢ insulinoterapie.
Patrz takze punkty ,,Przeciwwskazania” i ,,Specjalne ostrzezenia”.

Nadmierne $linienie wystepuje zazwyczaj tylko przy poczatkowych podaniach, bezposrednio po podaniu
dawki leku, i nie wymaga stosowania konkretnego leczenia.

Hiperkalcemia ma zwykle nasilenie tagodne, przy czym stezenie wapnia pozostaje w poblizu granic
normy i nie jest wymagane stosowanie konkretnego leczenia.

il

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Zalecana dawka to 1 mg/kg masy ciala podawana raz na dobe.

Dawkowanie u kotow leczonych wczesniej insuling lub innym przeciwcukrzycowym produktem
leczniczym jest takie samo. W przypadku zmiany leczenia z insuliny nalezy poming¢ wieczorng
dawke insuliny z dnia poprzedzajgcego rozpoczecie leczenia welagliflozyna.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Roztwor nalezy pobra¢ przy uzyciu dozownika strzykawkowego dotagczonego do opakowania.

Strzykawka jest dopasowana do butelki i wyskalowana w kg masy ciala. Weterynaryjny produkt
leczniczy mozna podawac bezposrednio do pyska lub z niewielka iloscig karmy.
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Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.
W przypadku pominigcia dawki nalezy ja poda¢ jak najszybciej tego samego dnia.

Po podaniu leku doktadnie zamkna¢ butelke nakretka.

Strzykawke mozna oczysci¢ czysta, sucha Sciereczka.

Strzykawka jest wyskalowana w Kg z okre$leniem masy ciata co 0,5 kg.

Informacje te sa rowniez dostepne pod nastgpujacym linkiem: info.senvelgo.com/eu

E

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i na butelce po oznaczeniu ,,EXp.”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/23/305/001-002

Kartonik zawierajacy jedng butelke o pojemnosci 12 ml lub 30 ml i jedng strzykawke do podawania
doustnego.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Klifovet GmbH

Geyerspergerstr. 27

Schwanthalerhoehe-Laim

80689 Munich

Niemcy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Penyb6smmka bearapus

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

A-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ -11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E\rada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

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

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Qy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

26


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

Kvbmpog Sverige

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

A-1121 Viena
Tel: +371 67 240 011
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