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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Senvelgo 15 mg/ml oraaliliuos kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Velagliflotsiini 15mg
vastaa velagliflotsiini-L-proliinimonohydraattia 20,1 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus
Etanoli (96 %)
Propyleeniglykoli

Sitruunahappomonohydraatti
Natriumhydroksidi 1M

Hunaja-aromi

Puhdistettu vesi

Kirkas, variton tai hieman kellertava tai hieman rusehtava liuos

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Kissa

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Hyperglykemian vahentdmiseen insuliinista riippumatonta diabetesta (NIDDM) sairastavilla kissoilla.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa kissoille, joilla on diabeettisen ketoasidoosin kliinisié oireita tai joiden laboratorioarvot
sopivat diabeettiseen ketoasidoosiin. Ei saa kayttaa kissoille, joilla on vaikea-asteinen elimiston
kuivumistila, joka vaatii laskimoon annettavaa nesteytysta.

3.4 Erityisvaroitukset

Velagliflotsiinihoidon yhteydessa voidaan yksittéisten veren glukoosipitoisuuden mittausten
perusteella havaita satunnaisesti oireetonta hypoglykemiaa.

Insuliinista tai muista veren glukoosipitoisuutta pienentdvisté hoidoista ja velagliflotsiinista koostuvan
yhdistelméahoidon turvallisuutta ja tehoa kissoille ei ole tutkittu.

Insuliinin vaikutusmekanismin vuoksi hypoglykemian riski on suurentunut, joten yhdistelméahoitoa ei

suositella.

Vaikutusmekanismin vuoksi on odotettavissa, ettd SGLT-2:n estdjilla hoidettaville kissoille ilmaantuu
glukosuria. Glukosurian vaikeusaste ei siksi ole luotettava diagnostinen indikaattori glykeemisen
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hoitotasapainon seuraamiseen. Glukosuria voi jatkua 2—3 paivaa elainladkkeen kayton lopettamisen
jalkeen, joten veren glukoosipitoisuutta pitaa seurata sen maarittdmiseksi, milloin diabeteksen hoitoa
on tarpeen jatkaa.

Kliinisissd kenttatutkimuksissa ei tutkittu velagliflotsiininoidon jalkeistd diabeteksen remissiota.
Velagliflotsiinin vaikutustavan vuoksi voi olla vaikea tunnistaa Kissoja, jotka ovat remissiossa. Jos
remissiota epdilladn, voidaan harkita hoidon lopettamista, mutta muiden hoitotoimien (esim.
vahahiilihydraattinen ruokavalio, asianmukainen painonhallinta) jatkamista, jolloin glykeemista
hoitotasapainoa ja kliinisten oireiden uusiutumista on seurattava tarkoin. Jos oireet uusiutuvat,
velagliflotsiinihoito voidaan aloittaa uudelleen.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-elainlajilla:

Riittava endogeenisen insuliinin tuotanto on SGLT-2:n estdjien (kuten velagliflotsiinin)
vaikutusmekanismin vuoksi edellytys diabeteksen hoidon onnistumiseen talla eldinladkkeelld.

Koska endogeeniselle insuliinille ei ole méadritelty raja-arvoa, jonka perusteella sen riittadvyys voitaisiin
paatella, seuraavassa on tarkeitd ohjeita hoidon aloittamiseen soveltuvien kissojen tunnistamiseen
(Ennen hoidon aloittamista) ja hoidon jatkamiseen (Alkuvaiheen seurantasuositukset [kaksi
ensimmaisté viikkoa]), jotta monoterapiasta hy6tyvét Kissat tunnistetaan.

Ennen hoidon aloittamista:

Diabeettinen ketoasidoosi on seulottava. Sen vuoksi virtsasta tai veresta on tarkistettava ketoaineet
ennen eldinld&kkeen kayttdd. Jos ketoaineita todetaan diabeettiseen ketoasidoosiin viittaava pitoisuus,
hoitoa ei pida aloittaa eikd jatkaa.

Kliiniset oireet, kuten tahaton laihtuminen, elimistdn kuivuminen, letargia, ruokahaluttomuus,
oksentelu, kakeksia, voivat viitata diabeettiseen ketoasidoosiin.

Insuliinilla aiemmin hoidetuilla kissoilla on &skettain diagnosoituihin potilaisiin verrattuna suurempi
diabeettisen ketoasidoosin ja ketonurian riski velagliflotsiinihoitoa aloitettaessa.

Kissoja, joilla katsotaan olevan diabeettisen ketoasidoosin kehittymisen riski, on seurattava tarkoin, ja
vaihtoehtoisia hoitosuunnitelmia pit44 harkita. Diabeettisen ketoasidoosin kehittymisen riski vdhenee
merkittavasti kahden ensimmaisen hoitoviikon jalkeen, mutta diabeettinen ketoasidoosi voi ilmeta
milloin tahansa (ks. seuranta jaljempéna).

Jos hoidon aloittaminen viivastyy pidempaan kuin nelja pdivaa diabeteksen diagnosoinnista,
elainlaakarin pitad arvioida ketoasidoosin riski uudelleen.

Kliinisisté tutkimuksista suljettiin pois kissat, joilla oli samanaikaisia sairauksia, kuten haimatulehdus,
maksasairaus, infektiotauti, sydansairaus, munuaisten vajaatoiminta (IR1S-luokka 3 tai 4), kasvain,
hypertyreoosi ja akromegalia. Eldinladkkeen turvallisuutta ja tehoa ei ole taysin tutkittu Kissoilla, joilla
on samanaikaisesti néité sairauksia. Jos kissalla on samanaikaisia sairauksia, tata elainlékettd voidaan
kayttad vain eldinlaakarin tekeman hyoty-riskiarvion perusteella.

Seuraavat tilat pitd& hoitaa ennen hoidon aloittamista: elimiston kuivuminen, epdilty tai varmistunut
diabeettinen ketoasidoosi, ruokahaluttomuus, kliininen haimatulehdus, krooninen ripuli, oksentelu,
kakeksia.

Alkuvaiheen seurantasuositukset (kaksi ensimmaista viikkoa):
Jos diabeettinen ketoasidoosi tai diabeettinen ketonuria varmistuu tai niita epaillaan, keskeyta hoito
heti ja tutki potilas niiden mukaisesti.

Diabeettisen ketoasidoosin yhteydessa ei SGLT-2:n estjien vaikutusmekanismin vuoksi valttamétta
esiinny hyperglykemiaa (euglykeeminen ketoasidoosi). Euglykeemisen diabeettisen ketoasidoosin
diagnoosin pitaa perustua kliinisiin oireisiin, metabolisen asidoosin laboratorioldyddksiin tai muihin
diabeettiseen ketoasidoosiin sopiviin laboratorioldydoksiin.



Diabeettisen ketoasidoosin yhteydessa (esim. heikentynyt ruokahalu, akuutti oksentelu, letargia/apeus,
elimistdon kuivuminen ja laboratorioléyddkset) on valttamatdnta aloittaa asianmukainen hoito
valittémasti. Siihen kuuluvat insuliinihoidon aloittaminen viipymatta normaaleista veren
glukoosiarvoista huolimatta (euglykeeminen ketoasidoosi) ja samanaikaisesti hypokalemian
seuranta/hoito. Insuliinihoidon aloittaminen on tarpeen, jotta pysaytetdan ketoasidoosin eteneminen.
Insuliinihoidon lisénd pitéa harkita glukoosin tai muun hiilihydraattilahteen antoa seka asianmukaista
ravitsemuksellista tukea.

Ketoaineet on tarkistettava hoitoa aloitettaessa seké kahden ensimmaéisen hoitoviikon ajan 1-3 paivan
valein samoin kuin silloin, jos kissalla havaitaan kliinisia sairauden oireita, kuten vahentynytta
syomistd, akuuttia oksentelua tai aktiivisuuden vahenemistd. Ketoaineiden seulonta tehdaan mieluiten
plasmasta eldinladkariasemalla, mutta myos kissan omistaja voi tarkistaa ne kotona tekemalla
esimerkiksi kissan hiekka-astiasta virtsan liuskatestin. Jos ketoaineita havaitaan, hoito pitaa keskeyttaa
ja elainlaakarin pitaa tutkia kissa véalittdmasti.

Rutiiniluonteista seurantaa koskevat suositukset:

Diabetes voi edetd ajan mittaan, joten jotkut Kissat voivat tarvita eksogeenista insuliinia diabeettisen
ketoasidoosin estamiseksi. Diabetesta sairastavia tall4 eldinladkkeella hoidettuja kissoja pitaa sen
vuoksi seurata rutiiniluonteisesti tavanomaisen hoitok&ytanndn mukaisesti. Rutiiniluonteiseen
seurantaan pitaa velagliflotsiinin vaikutustavan vuoksi siséltya lisaksi ketoainetutkimus (virtsasta tai
plasmasta), hydraatiotila (osmoottinen diureesi) ja paino (tahaton laihtuminen pitkittyvan glukosurian
VUuoksi).

Kissalta pitda aina diabeettisen ketoasidoosin Kliinisten oireiden ilmetessa tutkia ketoaineet (esim.
ketonuria ja/tai ketonemia), jotka osoittavat diabeettisen ketoasidoosin. Jos kissalle kehittyy
diabeettinen ketoasidoosi, ketonuria tai ketoosi tai jos kissan kliininen kunto heikkenee tai veren
glukoosi- tai fruktosamiiniarvot huononevat alkuvaiheen paranemisen jalkeen, diagnostiset
lisdtutkimukset tai vaihtoehtoiset hoidot voivat olla tarpeen. Veriarvojen, seerumin kemiallisen
koostumuksen, virtsan ja hydraatiotilan tutkimista suositellaan.

SGLT-2:n estajat voivat vaikutustapansa vuoksi aiheuttaa seerumin kreatiniinipitoisuuden, veren
ureatyppipitoisuuden, fosforipitoisuuden ja natriumpitoisuuden suurenemista viikkojen kuluessa
hoidon aloittamisesta, minka jalkeen arvot tasaantuvat. Munuaissairautta sairastavien potilaiden
munuaisten toiminnan, painon ja nesteytystilan rutiiniluonteista seurantaa suositellaan. Kliinisissa
pivotaalitutkimuksissa oli mukana IRIS-luokituksen vaiheen 1 ja vaiheen 2 munuaissairautta
sairastavia kissoja.

Turvallista kayttoa koskevat muut varotoimet:
Valta elainldakkeen padsya kosketuksiin kissan silmien kanssa.

Elainladkkeen turvallisuutta ja tehoa alle 1 vuoden ikéisille kissoille ei ole varmistettu.
Diabeteksen aiheuttamasta glukosuriasta tai velagliflotsiinin vaikutuksesta voi aiheutua
virtsatieinfektio.

Jos hoitoon liittyvét haittavaikutukset (esim. ripuli) pitkittyvat, velagliflotsiinihoito pitaa lopettaa ja
diabeteksen vaihtoehtoisia hoitoja pitaa harkita.

Kissan hoito voi olla tarpeen keskeyttda tilapdisesti kliinisissa tilanteissa, joiden tiedetaén altistavan
ketoasidoosille (esim. ruokahaluttomuus akuutin sairauden vuoksi tai leikkauksen aikainen paasto).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaéketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Pidé taytetty ruisku poissa lasten ulottuvilta. T&m4 eldinladke voi aiheuttaa vahdista silma-arsytysta.
Vélta valmisteen paésya kosketuksiin silmien kanssa. Jos valmistetta padsee vahingossa silmiin,
huuhtele silmét heti huolellisesti vedella.

Pese kddet valmisteen kayton jalkeen.



Velagliflotsiinin nieleminen vahingossa voi aiheuttaa ohimenevia vaikutuksia, kuten lisaantynytta
glukoosin erittymistd munuaisten kautta, virtsatilavuuden suurenemista ja mahdollisesti pienentynytta
veren glukoosipitoisuutta. Jos ilmaantuu haittavaikutuksia esim. vahingossa tapahtuneen valmisteen
nielemisen jalkeen tai jos ilmaantuu silmé-arsytysté, kadnny valittomaésti 1adkarin puoleen ja nayté
hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympdristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin yleinen Ripuli tai I6ysat ulosteet!
(> 1 el&in 10 hoidetusta el&dimesta): Polydipsia tai polyuria?
Laihtuminen?
Elimiston kuivuminen*
Oksentelu®
Yleinen Diabeettinen ketoasidoosi®
(1-10 eldinta 100 hoidetusta eldimestd): Diabeettinen ketonuria®
Virtsatieinfektio
Hypersalivaatio’
Hyperkalsemia®
! Ripuli tai 16ysat ulosteet voivat olla ochimenevia. Tukihoidosta voi olla apua maha-suolikanavan oireisiin.
Jos hoitoon liittyva ripuli pitkittyy, hoito pitaa lopettaa ja harkita vaihtoehtoista hoitoa. Ks. myds
kohdat 3.3 ja 3.5.
2 Polydipsia tai polyuria voivat ilmetd osana perussairautta tai velagliflotsiinin osmoottinen vaikutus voi
voimistaa niita.
3 Laihtumista voi ilmeté osana perussairautta. Alkuvaiheen laihtuminen voi johtua velagliflotsiinin
glukosuurisesta vaikutuksesta. Jos laihtuminen pitkittyy, on seulottava diabeettinen ketoasidoosi. Ks.
myos kohdat 3.3 ja 3.5.
4 Vaikea-asteisen elimiston kuivumistilan vuoksi pitaa seuloa diabeettinen ketoasidoosi. Asianmukaista
elimistda tukevaa nesteytystd on annettava tarpeen mukaan. Ks. myos kohdat 3.3 ja 3.5.
5 Oksentelu on tavallisesti satunnaista, ja se haviaa ilman erityista hoitoa. Akuutti tai tavanomaista tiheampi

oksentelu voi olla my®s kliinisen diabeettisen ketoasidoosin tai muun vaikea-asteisen sairauden oire, joten
se pitaa tutkia vastaavasti. Ks. myds kohdat 3.3 ja 3.5.

6 Jos diabeettinen ketoasidoosi tai diabeettinen ketonuria todetaan: lopeta hoito ja aloita insuliinihoito. Ks.
myos kohdat 3.3 ja 3.5.

7 Hypersalivaatiota ilmenee tavallisesti vain ensimmaéisten antokertojen yhteydessa heti ladkkeen antamisen
jalkeen eik se vaadi erityisté hoitoa.

8 Hyperkalsemia on tavallisesti lievad, kalsiumpitoisuus pysyy lahella viitearvoja eikd se vaadi erityista
hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinldakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjéarjestelman
kautta. Yhteystiedot ovat pakkausselosteessa.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Elainla&kkeen turvallisuutta kasvatuksen, tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty. VVoidaan
kayttaa ainoastaan hoitavan eldinldékarin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.
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3.8 Yhteisvaikutukset muiden laékkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ladkkeiden valisid yhteisvaikutuksia ei ole tutkittu in vivo.

Samanaikaista kayttoa diureettien kanssa ei ole selvitetty. Senvelgo-valmisteen farmakodynaamisen
vaikutuksen seurauksena saattaa aiheutua lievéa osmoottista diureesia, minka vuoksi samanaikaisella
diureettihoidolla voi olla mahdollisesti synergistinen vaikutus.

Senvelgo-valmisteen ja insuliinin tai muiden veren glukoosipitoisuutta pienentavien hoitojen
samanaikaista kéayttté ei ole tutkittu (ks. kohta 3.4).

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Suositeltu annos on 1 mg/kg kerran paivassa.

Insuliinilla tai jollakin muulla diabetesladkkeelld aiemmin hoidettujen kissojen annostus on sama.
Insuliinista siirryttéessa jata velagliflotsiinihoidon aloittamista edeltdvéné paivana insuliinin ilta-annos
antamatta.

Liuos pitaa vetda pakkauksen sisaltdamaan mittaruiskuun. Ruisku voidaan Kiinnittad pulloon, ja siind on
painoasteikko (kg). Eldinlaéke voidaan antaa joko suoraan suuhun tai pienen ruokaméaran kanssa.

Elainlaéke pit4d antaa joka pdiva suunnilleen samaan aikaan paivésta.
Jos annos jaa véliin, se pitad antaa mahdollisimman pian samana paivana.
Sulje pullon korkki tiiviisti annon jéalkeen.

Ruiskun voi puhdistaa puhtaalla kuivalla liinalla.

Ruiskussa on painoasteikko (kg) 0,5 kg:n vélein.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

90 paivén pituisessa siedettavyystutkimuksessa arvioitiin toistettuja velagliflotsiiniannoksia 1, 3 ja
5 mg/kg, ja siind havaittiin annosriippuvaista ulosteiden pehmenemista.

9 kuukauden ikéisilla aikuisilla kissoilla, jotka saivat 180 paivan ajan toistuvasti enimmill&an
5-kertaisen yliannoksen suurimpaan suositeltuun 1 mg/kg velagliflotsiiniannokseen nahden, havaittiin
heikentynyt painonkehitys. Néin ollen kasvavien kissojen painonkehitys voi heikentyd, jos ne saavat
pitk&an jatkuvasti yliannoksia. Juominen voi lisdantyé velagliflotsiinihoidon aikana.

Keskimadréaisen triglyseridipitoisuuden ohimenevaa suurenemista ja keskimaéaraisten

kolesteroliarvojen suurentumista havaittiin kaikissa hoitoryhmissa. Kumpikin arvo pysyi terveiden

eldinten historiallisten verrokkien viitearvoissa, joten tdimén kliininen merkitys on véhéinen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
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4.2  Farmakodynamiikka

Velagliflotsiini on erittdin selektiivinen natriumin- ja glukoosinkuljettajaproteiini 2:n (SGLT-2) estdja;
SGLT-2 ilmentyy pééasiassa munuaisissa. Velagliflotsiinilla on myos véhdinen SGLT-1:t4 estava
vaikutus; SGLT-1 ilmentyy padasiassa ohutsuolessa, mutta se ilmentyy vahaisemmassa maérin myos
munuaisissa. SGLT-2 on pééasiallinen kuljetusproteiini glukoosin imeytyessa takaisin virtsasta, sill&
noin 90 % suodattuneesta glukoosista imeytyy SGLT-2:n vaikutuksesta takaisin ja 10 % imeytyy
SGLT-1:n vilityksella takaisin. SGLT-2:n estyminen johtaa glukoosin eliminaatioon virtsaan, mista
aiheutuu diabetesta sairastavan kissan kohonneen veren glukoosipitoisuuden pieneneminen.
Hyperglykemian vaheneminen havaitaan tavallisesti 7 paivan kuluessa hoidon aloittamisesta. Pieni
glukoosimaara resorboituu edelleen SGLT-1:n epatdydellisen estymisen vélitykselld, mika vahentaa
kliinisen hypoglykemian riskid. Tdmé& véhainen SGLT-1:t4 estdva vaikutus voi my0s osaltaan
vaikuttaa annosriippuvaiseen ulosteiden pehmenemiseen ja pehmeisiin ulosteisiin / ripuliin, koska
SGLT-1 ilmentyy ohutsuolessa.

Eurooppalaisessa kliinisessé kenttatutkimuksessa arvioitiin diabetesta sairastaville kissoille kerran
paivassa suun kautta annettujen 1 mg/kg velagliflotsiiniannosten turvallisuutta ja tehoa seka tehtiin
vertailu kaksi kertaa paivassa annettavaan hoitoon eldinladkkeeksi hyvaksytylla sian insuliinilla
(annoksen yksildllinen s&&td) 91 pdivan aikana.

Tehon arvio tehtiin 45 hoitopdivan jalkeen ja tilanne arvioitiin hyvaksi, jos eldimella todettiin
yhdistetty paraneminen véhintaan yhdessa diabetekseen liittyvassa kliinisessé oireessa (esim.
juominen, virtsamaéra ja virtsaamistiheys, diabeettinen polyneuropatia ja ruokahalu) ja paraneminen
vahintédén yhdessé glykeemisessé laboratorioparametrissa (veren glukoosikayralla keskiméaréinen
veren glukoosipitoisuus < 250 mg/dl, veren glukoosin minimipitoisuus < 160 mg/dl ja seerumin
fruktosamiinipitoisuus < 450 pumol/l). Tutkimukseen otettiin mukaan diabetesta sairastavia kissoja,
jotka eivét olleet saaneet aiemmin hoitoa tai olivat saaneet aiemmin insuliinihoitoa. Tutkimus varmisti
velagliflotsiinin olevanvéhintaan samanveroista (non-inferior) sian lenteinsuliiniin ndhden. Hoidon
onnistumisprosentti 45. péivana oli velagliflotsiinihoitoa kerran péivassa saaneilla kissoilla 53,7 %,
kun taas kaksi kertaa paivassa sian lenteinsuliini-injektioita saaneilla kissoilla se oli 41,9 %.
Glykeemisissé laboratorioparametreissa havaittiin paranemista suuremmalla osalla
velagliflotsiinihoitoa saaneista kissoista kuin insuliinihoitoa saaneista kissoista paivana 7 (80 %
velagliflotsiiniryhméssd, 42 % insuliiniryhmdssd) ja jokaisessa seuraavassa aikapisteessé koko
tutkimuksen ajan.

Yhdysvalloissa tehdyssa kliinisessa kenttatutkimuksessa arvioitiin velagliflotsiiniannoksen

1 mg/kg/vrk turvallisuutta ja tehoa diabetesdiagnoosin &skettéin saaneilla kissoilla seké pienella
joukolla kissoja, jotka olivat aiemmin saaneet insuliinihoitoa. Tutkimusasetelmassa kéytettiin
verrokkina lahtotilannetta, ja jokainen mukaan otettu Kissa sai velagliflotsiinia. Tassé tutkimuksessa
88,4 % velagliflotsiinihoitoa saaneista ja tehon analyysiin mukaan otetuista kissoista taytti 30. paivana
hoidon onnistumista koskevan vaatimuksen.

Hoidon onnistumista koskeva yhdistelmamuuttuja késitti paranemista vahintdan yhdessé diabeteksen
kliinisessd oireessa (polyuria, polydipsia, tahaton laihtuminen, polyfagia tai diabeettinen neuropatia) ja
paranemista vahintdan yhdessa glykeemisessa muuttujassa seulontakdyntiin verrattuna (joko veren
glukoosipitoisuuskayrén keskiarvo, jonka piti myds olla < 300 mg/dI, tai seerumin
fruktosamiinipitoisuus, jonka piti myos olla < 450 umol/l).

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:
Paastonneille kissoille suun kautta annetun 1 mg/kg velagliflotsiiniannoksen jalkeen plasman

pitoisuus-aikakayrille tyypillistd on nopea imeytyminen, jolloin huippupitoisuus plasmassa (Cmax)
saavutetaan 0,6—1 tunnin kuluttua (Tmax). Keskimaardinen Cmax oli 1 293-2 161 ng/ml ja
keskimaarainen kayrén alle jaava pinta-ala 24 tunnin kuluessa (AUCo-24n) 0li 6 944-11 035 h*ng/ml.



Ruokituille kissoille suun kautta annetun velagliflotsiiniannoksen jalkeen plasman pitoisuus-
aikakayrille tyypillista on hieman viivastynyt imeytyminen, jolloin Cmax Saavutetaan 1-3,67 tunnin
kuluttua (Tmax). Keskiméarainen Cpax 0li 316-846 ng/ml ja keskimaardinen kéayran alle ja&vé pinta-ala
24 tunnin kuluessa (AUCo.24n) 0li 2 786—7 142 h*ng/ml.

Yhteenvetona todetaan, ettd vaikka paastonneiden kissojen Cmax 0li suurempi ja Tmax oli lyhyempi ja
altistus (AUC.24n) oli siten suurempi kuin ruokituilla kissoilla, talla ei katsota olevan Kkliinisté
merKkitysta.

Kissoille yli kuuden kuukauden ajan toistuvasti paivittdin suun kautta annettujen 1, 3 ja 5 mg/kg
velagliflotsiiniannosten jalkeen altistuksen havaittiin suurentuneen hieman (vaihteluvali: 1,3-1,9-
kertainen). Kaikilla annostasoilla havaittiin liséksi, ettd altistus (AUC) ja Cmax Suurenivat yleensa
vahemman kuin suhteessa annokseen.

Altistuksessa ei havaittu oleellisia eroja uros- ja naaraskissojen vélilla. Paastonneille kissoille suun
kautta annetun velagliflotsiinin absoluuttiseksi biologiseksi hy6tyosuudeksi todettiin 96 %.

Jakautuminen:

Kissan plasmalla tehdyssa in vitro -tutkimuksessa todettiin suuri (93 %) sitoutuminen plasman
proteiineihin.

Kissan kokoverelld tehdyssa in vitro -tutkimuksessa velagliflotsiinin osittumisen veren punasoluihin
todettiin olevan kohtalaista. VVerisolupitoisuuden ja plasman pitoisuuden vélinen suhde (Cyc/Cp)

oli 0,84. Kun valmiste annettiin kissoille laskimoon, farmakokinetiikan osalta todettiin, etta
jakautumistilavuus (Vss) oli samankaltainen kuin kehon kokonaisnestetilavuus. Se osoittaa, etta
velagliflotsiini jakautuu kudoksiin.

Metabolia:

Kissoille suun kautta annetun velagliflotsiinin padasiallisiksi metaboliareiteiksi havaittiin
hapettuminen, hapettumisen ja dehydrogenaation yhdistelmé ja sulfaattikonjugaatio.

Eliminaatio:

Suun kautta annetun (ruokittu/paastotila) valmisteen keskima&rdinen puoliintumisaika (T1) oli 4,5-
6,4 tuntia.

Kissoille suun kautta annettu velagliflotsiini erittyi padasiassa muuttumattomana ulosteisiin. Vain
pieni osa (noin 4 %) erittyi munuaisten kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainlaaketta ei saa sekoittaa muiden
eldinlaékkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Korkeatiheyspolyeteenista (HDPE) valmistettu lapikuultava pullo siséltad 30 ml oraaliliuosta. Pullon

kaulan sisdan on painettu matalatiheyspolyeteenista (LDPE) valmistettu lapikuultava adapteri, ja pullo
on suljettu lapsiturvallisella sulkimella.



Korkeatiheyspolyeteenista (HDPE) valmistettu lapikuultava pullo siséltda 12 ml oraaliliuosta. Pullon
kaulan sisdén on painettu matalatiheyspolyeteenista (LDPE) valmistettu lapikuultava adapteri, ja pullo
on suljettu lapsiturvallisella sulkimella.

0,6 ml:n mittaruisku, jossa on painoasteikollinen (kg, merkinnat 0,5 kg:n valein) valkoinen ménta
lapikuultavassa sailiossa.

Yksi pahvikotelo siséltad yhden pullon ja yhden mittaruiskun.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eléinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kéytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan elédinlaakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

1. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/23/305/001-002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

20/11/2023

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaarays.

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE I

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
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MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
LAAKETURVATOIMINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET:
Myyntiluvan haltijan on Kirjattava signaalien kasittelyprosessin kaikki tiedot ja lopputulokset, mukaan

lukien paatelmat hydty-riskitasapainosta, ldéketurvatietokantaan seuraavan aikavalin mukaisesti:
6 kuukauden vélein ensimmaéisten kahden vuoden ajan myyntiluvan mydntamisesté.
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LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Senvelgo 15 mg/ml oraaliliuos kissalle

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisaltaa:
Velagliflotsiini: 15 mg (vastaa 20,1 mg velagliflotsiini-L-proliinimonohydraattia)

3. PAKKAUSKOKO

12 ml
30 mi
1 ruisku

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}

info.senvelgo.com/eu

EEE
,f) 4
[8].7

15



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullo/HDPE

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Senvelgo

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Velagliflotsiini: 15 mg/ml (vastaa 20,1 mg/ml velagliflotsiini-L-proliinimonohydraattia)

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vwvv}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Senvelgo 15 mg/ml oraaliliuos kissalle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Velagliflotsiini 15 mg
vastaa velagliflotsiini-L-proliinimonohydraattia 20,1 mg

Kirkas, variton tai hieman kellertava tai hieman rusehtava liuos

3. Kohde-elainlaji(t)

Kissa

4. Kayttdaiheet

Hyperglykemian véhentdmiseen insuliinista riippumatonta diabetesta (NIDDM) sairastavilla kissoilla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa kissoille, joilla on diabeettisen ketoasidoosin Kliinisié oireita tai joiden laboratorioarvot
sopivat diabeettiseen ketoasidoosiin. Ei saa kayttaa kissoille, joilla on vaikea-asteinen elimiston
kuivumistila, joka vaatii laskimoon (i.v.) annettavaa nesteytysta.

6. Erityisvaroitukset

Velagliflotsiinihoidon yhteydessa voidaan yksittdisten verensokeripitoisuuden mittausten perusteella
havaita satunnaisesti oireetonta hypoglykemiaa.

Insuliinista tai muista verensokeripitoisuutta pienentavistd hoidoista ja velagliflotsiinista koostuvan
yhdistelméhoidon turvallisuutta ja tehoa kissoille ei ole tutkittu. Insuliinin vaikutusmekanismin vuoksi
veren niukkasokerisuuden riski on suurentunut, joten yhdistelmahoitoa ei suositella.

Vaikutusmekanismin vuoksi on odotettavissa, ettd SGLT-2:n estdjilla hoidettaville kissoille ilmaantuu
sokerivirtsaisuutta. Sokerivirtsaisuuden vaikeusaste ei siksi ole luotettava diagnostinen osoitin veren
sokeripitoisuuden hoitotasapainon seuraamiseen. Sokerivirtsaisuus voi jatkua 2—3 paivaa
elainladkkeen kayton lopettamisen jalkeen, joten veren sokeripitoisuutta pitéé seurata sen
maéérittdmiseksi, milloin diabeteksen hoitoa on tarpeen jatkaa.

Kliinisissé kenttatutkimuksissa ei tutkittu velagliflotsiinihoidon jalkeistd diabeteksen oireiden
hévidmista (remissiota).

Velagliflotsiinin vaikutustavan vuoksi voi olla vaikea tunnistaa Kissoja, jotka ovat remissiossa. Jos
remissiota epdillaan, voidaan harkita hoidon lopettamista, mutta muiden hoitotoimien (esim.
vahahiilihydraattinen ruokavalio, asianmukainen painonhallinta) jatkamista, jolloin veren
sokeripitoisuuden hoitotasapainoa ja kliinisten oireiden uusiutumista on seurattava tarkoin. Jos oireet
uusiutuvat, velagliflotsiinihoito voidaan aloittaa uudelleen.
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Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttdon kohde-eldinlajilla:

Riittava elimistéssa muodostuneen (endogeenisen) insuliinin tuotanto on SGLT-2:n estéjien (kuten
velagliflotsiinin) vaikutusmekanismin vuoksi edellytys diabeteksen hoidon onnistumiseen talla
elainladkkeelld.

Koska endogeeniselle insuliinille ei ole méadritelty raja-arvoa, jonka perusteella sen riittdvyys voitaisiin
paatelld, seuraavassa on tarkeitd ohjeita hoidon aloittamiseen soveltuvien kissojen tunnistamiseen
(Ennen hoidon aloittamista) ja hoidon jatkamiseen (Alkuvaiheen seurantasuositukset [kaksi
ensimmaisté viikkoa]), jotta yhdesta ladkkeestd koostuvasta hoidosta (monoterapiasta) hyotyvét kissat
tunnistetaan.

Ennen hoidon aloittamista:

Diabeettinen ketoasidoosi on seulottava. Sen vuoksi virtsasta tai veresta on tarkistettava ketoaineet
ennen eldinladkkeen kayttoa. Jos ketoaineita todetaan diabeettiseen ketoasidoosiin viittaava pitoisuus,
hoitoa ei pida aloittaa eikd jatkaa.

Kliiniset oireet, kuten tahaton laihtuminen, elimistén kuivuminen, apaattisuus (letargia),
ruokahaluttomuus, oksentelu, kuihtuminen (kakeksia), voivat viitata diabeettiseen ketoasidoosiin.
Insuliinilla aiemmin hoidetuilla kissoilla on diagnoosin &skettdin saaneisiin potilaisiin verrattuna
suurempi diabeettisen ketoasidoosin ja ketonurian riski velagliflotsiinihoitoa aloitettaessa.

Kissoja, joilla katsotaan olevan diabeettisen ketoasidoosin kehittymisen riski, on seurattava tarkoin, ja
vaihtoehtoisia hoitosuunnitelmia pitaa harkita. Diabeettisen ketoasidoosin kehittymisen riski vahenee
merkittavasti kahden ensimmaisen hoitoviikon jalkeen, mutta diabeettinen ketoasidoosi voi ilmeta
milloin tahansa (ks. seuranta jaljempéna).

Jos hoidon aloittaminen viivastyy pidempaan kuin nelji péivaa diabeteksen toteamisesta, eldinladkarin
pitéa arvioida ketoasidoosin riski uudelleen.

Kliinisisté tutkimuksista suljettiin pois kissat, joilla oli samanaikaisia sairauksia, kuten haimatulehdus,
maksasairaus, infektiotauti, sydansairaus, munuaisten vajaatoiminta (IR1S-luokka 3 tai 4), kasvain,
Kilpirauhasen liikatoiminta ja kehon dareisosien suureneminen (akromegalia). Elainldékkeen
turvallisuutta ja tehoa ei ole taysin tutkittu kissoilla, joilla on samanaikaisesti nditd sairauksia. Jos
kissalla on samanaikaisia sairauksia, tata eldinlaadkettd voidaan kayttaa vain eldinlédakérin tekeman
hydty-riskiarvion perusteella.

Seuraavat tilat pitd4 hoitaa ennen hoidon aloittamista: elimiston kuivuminen, epdilty tai varmistunut
diabeettinen ketoasidoosi, ruokahaluttomuus, kliininen haimatulehdus, krooninen ripuli, oksentelu,
kuihtuminen (kakeksia).

Alkuvaiheen seurantasuositukset (kaksi ensimmaista viikkoa):
Jos diabeettinen ketoasidoosi tai diabeettinen ketonuria varmistuu tai niita epaillaan, keskeyta hoito
heti ja tutki potilas niiden mukaisesti.

Diabeettisen ketoasidoosin yhteydessa ei SGLT-2:n estdjien vaikutusmekanismin vuoksi vélttamétta
esiinny hyperglykemiaa (euglykeeminen ketoasidoosi). Euglykeemisen diabeettisen ketoasidoosin
diagnoosin pitd4 perustua kliinisiin oireisiin, metabolisen asidoosin laboratorioldydoksiin tai muihin
diabeettiseen ketoasidoosiin sopiviin laboratorioldydoksiin.

Diabeettisen ketoasidoosin yhteydessa (esim. heikentynyt ruokahalu, akuutti oksentelu,
apaattisuus/apeus, elimiston kuivuminen ja laboratorioléydokset) on valttamatonta aloittaa
asianmukainen hoito valittémasti. Siihen kuuluvat insuliinihoidon aloittaminen viipymatté
normaaleista veren sokeriarvoista huolimatta (euglykeeminen ketoasidoosi) ja samanaikaisesti
hypokalemian seuranta/hoito. Insuliinihoidon aloittaminen on tarpeen, jotta pysaytetddn ketoasidoosin
eteneminen. Insuliinihoidon lisédna pitad harkita glukoosin tai muun hiilihydraattilahteen antoa seka
asianmukaista ravitsemuksellista tukea.
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Ketoaineet on tarkistettava hoitoa aloitettaessa seké kahden ensimmadisen hoitoviikon ajan 1-3 paivan
valein seka silloin, jos kissalla havaitaan kliinisia sairauden oireita, kuten vahentynytta syémista,
akuuttia oksentelua tai aktiivisuuden véhenemistd. Ketoaineiden seulonta tehddén mieluiten plasmasta
eldinladkériasemalla, mutta myos kissan omistaja voi tarkistaa ne kotona tekemalla esimerkiksi kissan
hiekka-astiasta virtsan liuskatestin. Jos ketoaineita havaitaan, hoito pitaa keskeyttaa ja eldinlaékérin
pitéa tutkia kissa valittomasti.

Rutiiniluonteista seurantaa koskevat suositukset:

Diabetes voi edetd ajan mittaan, joten jotkut Kissat voivat tarvita eksogeenista insuliinia diabeettisen
ketoasidoosin estdmiseksi. Diabetesta sairastavia talla eléinlaékkeelld hoidettuja kissoja pitdd sen
vuoksi seurata rutiiniluonteisesti tavanomaisen hoitokaytannén mukaisesti. Rutiiniluonteiseen
seurantaan pitad velagliflotsiinin vaikutustavan vuoksi siséltyé liséksi ketoainetutkimus (virtsasta tai
plasmasta), nesteytystila (osmoottinen diureesi) ja paino (tahaton laihtuminen pitkittyvan
sokerivirtsaisuuden vuoksi).

Kissalta pitaa aina diabeettisen ketoasidoosin kliinisten oireiden ilmetessa tutkia ketoaineet (esim.
ketonuria ja/tai ketonemia), jotka osoittavat diabeettisen ketoasidoosin. Jos kissalle kehittyy
diabeettinen ketoasidoosi, ketonuria tai ketoosi tai jos kissan kliininen kunto heikkenee tai
verensokeri- tai fruktosamiiniarvot huononevat alkuvaiheen paranemisen jélkeen, diagnostiset
lisdtutkimukset tai vaihtoehtoiset hoidot voivat olla tarpeen. Veriarvojen, seerumin kemiallisen
koostumuksen, virtsan ja nesteytystilan tutkimista suositellaan.

SGLT-2:n estajat voivat vaikutustapansa vuoksi aiheuttaa seerumin kreatiniinipitoisuuden, veren
ureatyppipitoisuuden, fosforipitoisuuden ja natriumpitoisuuden suurenemista viikkojen kuluessa
hoidon aloittamisesta, minka jélkeen arvot tasaantuvat. Munuaissairautta sairastavien potilaiden
munuaisten toiminnan, painon ja nesteytystilan rutiiniluonteista seurantaa suositellaan. Kliinisissa
pivotaalitutkimuksissa oli mukana IR1S-luokituksen vaiheen 1 ja vaiheen 2 munuaissairautta
sairastavia kissoja.

Turvallista kéayttoa koskevat muut varotoimet:
Valta eldinldékkeen padsya kosketuksiin kissan silmien kanssa.

Elainladkkeen turvallisuutta ja tehoa alle 1 vuoden ikéisille kissoille ei ole varmistettu.
Diabeteksen aiheuttamasta sokerivirtsaisuudesta tai velagliflotsiinin vaikutuksesta voi aiheutua
virtsatieinfektio.

Jos hoitoon liittyvat haittavaikutukset (esim. ripuli) pitkittyvat, velagliflotsiinihoito pita lopettaa ja
diabeteksen vaihtoehtoisia hoitoja pitad harkita.

Kissan hoito voi olla tarpeen keskeyttad tilapdisesti kliinisissé tilanteissa, joiden tiedetadn altistavan
ketoasidoosille (esim. ruokahaluttomuus akuutin sairauden vuoksi tai leikkauksen aikainen paasto).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Pida taytetty ruisku poissa lasten ulottuvilta. Tamé eldinladke voi aiheuttaa vahaista silma-arsytysta.
Vélta valmisteen paésya kosketuksiin silmien kanssa. Jos valmistetta padsee vahingossa silmiin,
huuhtele silmét heti huolellisesti vedella.

Pese kéadet valmisteen kayton jalkeen.

Velagliflotsiinin nieleminen vahingossa voi aiheuttaa ohimenevia vaikutuksia, kuten lisadantynytta
glukoosin erittymistd munuaisten kautta, virtsatilavuuden suurenemista ja mahdollisesti pienentynytta
veren glukoosipitoisuutta. Jos ilmaantuu haittavaikutuksia esim. vahingossa tapahtuneen valmisteen
nielemisen jalkeen tai jos ilmaantuu silmé-arsytysté, kadnny valittomaésti 1adkarin puoleen ja nayté
hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.
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Tiineys ja laktaatio:
Eldinlaékkeen turvallisuutta kasvatuksen, tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty. VVoidaan
kayttaa ainoastaan hoitavan eldinldékarin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ladkkeiden valisia yhteisvaikutuksia ei ole tutkittu in vivo.

Samanaikaista kayttoa nesteenpoistoldakkeiden (diureettien) kanssa ei ole selvitetty. Senvelgo-
valmisteen farmakodynaamisen vaikutuksen seurauksena saattaa aiheutua lievad osmoottista diureesia,
minké& vuoksi samanaikaisella nesteenpoistolddkitykselld voi olla mahdollisesti synergistinen vaikutus.

Senvelgo-valmisteen ja insuliinin tai muiden verensokeripitoisuutta pienentévien hoitojen
samanaikaista kaytto ei ole tutkittu (ks. kohta Erityisvaroitukset).

Yliannostus:
90 paivén pituisessa siedettavyystutkimuksessa arvioitiin toistettuja velagliflotsiiniannoksia 1, 3 ja
5 mg/kg, ja siind havaittiin annosriippuvaista ulosteiden pehmenemista.

9 kuukauden ikaisilla aikuisilla kissoilla, jotka saivat 180 paivén ajan toistuvasti enimmillaén
5-kertaisen yliannoksen suurimpaan suositeltuun 1 mg/kg velagliflotsiiniannokseen néhden, havaittiin
heikentynyt painonkehitys. N&in ollen kasvavien kissojen painonkehitys voi heikentyd, jos ne saavat
pitk&an jatkuvasti yliannoksia. Juominen voi lisdantyé velagliflotsiinihoidon aikana.

Keskimaaréisen triglyseridipitoisuuden ohimenevaa suurenemista ja keskimaéraisten
kolesteroliarvojen suurentumista havaittiin kaikissa hoitoryhmissa. Kumpikin arvo pysyi terveiden
eldinten historiallisten verrokkien viitearvoissa, joten tdimén kliininen merkitys on véhainen.

Merkittadvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainlaéketta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Kissa:

Hyvin yleinen (> 1 el&in 10 hoidetusta eldimestd):

Ripuli tai I0ysat ulosteet?

Runsas juominen tai runsasvirtsaisuus?
Laihtuminen®

Elimiston kuivuminen*

Oksentelu®

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta elaimestd):

Diabeettinen ketoasidoosi®
Diabeettinen ketonuria®
Virtsatieinfektio
Voimakas kuolaaminen’

Suurentunut kalsiumpitoisuus®
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! Ripuli tai 16ysét ulosteet voivat olla ohimenevid. Tukihoidosta voi olla apua maha-suolikanavan oireisiin.
Jos hoitoon liittyvé ripuli pitkittyy, hoito pitaé lopettaa ja harkita vaihtoehtoista hoitoa. Ks. myds
kohdat Vasta-aiheet ja Erityisvaroitukset.

2 Runsasta juomista tai runsasvirtsaisuutta voi ilmetd osana perussairautta tai velagliflotsiinin osmoottinen
vaikutus voi voimistaa niita.
3 Laihtumista voi ilmeté osana perussairautta. Alkuvaiheen laihtuminen voi johtua velagliflotsiinin

glukoosin eritysta virtsaan lisddvasta vaikutuksesta. Jos laihtuminen pitkittyy, on seulottava diabeettinen
ketoasidoosi. Ks. my6s kohdat Vasta-aiheet ja Erityisvaroitukset.

4 Vaikea-asteisen elimiston kuivumistilan vuoksi pitaa seuloa diabeettinen ketoasidoosi. Asianmukaista
elimistda tukevaa nesteytystd on annettava tarpeen mukaan. Ks. myos kohdat Vasta-aiheet ja
Erityisvaroitukset.

5 Oksentelu on tavallisesti satunnaista, ja se h&vida ilman erityista hoitoa. Akuutti tai tavanomaista tihedmpi
oksentelu voi olla my®s kliinisen diabeettisen ketoasidoosin tai muun vaikea-asteisen sairauden oire, joten
se pitad tutkia vastaavasti. Ks. myds kohdat Vasta-aiheet ja Erityisvaroitukset.

6 Jos diabeettinen ketoasidoosi tai diabeettinen ketonuria todetaan: lopeta hoito ja aloita insuliinihoito. Ks.
my0s kohdat Vasta-aiheet ja Erityisvaroitukset.

7 Voimakasta kuolaamista ilmenee tavallisesti vain ensimmaisten antokertojen yhteydessé heti l4akkeen
antamisen jalkeen eiké se vaadi erityista hoitoa.

8 Suurentunut kalsiumpitoisuus on tavallisesti lievd, kalsiumpitoisuus pysyy lahella viitearvoja eika se

vaadi erityista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1aake ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttdmalla taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta: {kansallisen jarjestelméan yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain
Suun kautta.

Suositeltu annos on 1 mg/kg kerran péivassa.

Insuliinilla tai jollakin muulla diabeteslddkkeelld aiemmin hoidettujen kissojen annostus on sama.
Insuliinista siirryttdessa jata velagliflotsiinihoidon aloittamista edeltavané paivéana insuliinin ilta-annos
antamatta.

9. Annostusohjeet

Liuos pitdd vetdd pakkauksen sisaltdmdan mittaruiskuun. Ruisku voidaan kiinnittad pulloon, ja siind on
painoasteikko (kg). Eldinlaéke voidaan antaa joko suoraan suuhun tai pienen ruokaméaaran kanssa.

Eldinlaéke pit4é antaa joka pdiva suunnilleen samaan aikaan paivasté.
Jos annos jaa véliin, se pitad antaa mahdollisimman pian samana péivana.
Sulje pullon korkki tiiviisti annon jalkeen.

Ruiskun voi puhdistaa puhtaalla kuivalla liinalla.

Ruiskussa on painoasteikko (kg) 0,5 kg:n valein.

Tiedot ovat saatavissa myds seuraavasta linkista: info.senvelgo.com/eu
Ok 250
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10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Pullon ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

Al& kayté tatd eldinladkettd viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivaméaarélla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemdriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kaytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
keraysjarjestelmia. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltési.

13. El&inlaékkeiden luokittelu

Eldinlaédkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/23/305/001-002

Pahvikotelo siséltad yhden 12 ml:n tai 30 ml:n pullon ja yhden mittaruiskun.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tatd elainladékettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksa
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Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Peny0auka bnarapust

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.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 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E)\AGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espafia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

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/Brissel

Tél/Tel: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: +48 22 699 0 699
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France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33472 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

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel: +371 67 240 011

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

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 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985
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