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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Senvelgo 15 mg/ml peroralny roztok pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Velagliflozin 15mg
ekvivalent latky velagliflozin L-proline H,O 20,1 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Etanol (96 %)

Propylénglykol

Monohydrat kyseliny citronovej

Hydroxid sodny 1M

Medova prichut’

Voda, Cistena

Ciry bezfarebny az svetlozlty az svetlohnedy roztok

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na redukciu hyperglykémie u maciek s diabetes mellitus nezavislym na inzuline.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u maciek s klinickymi priznakmi diabetickej ketoacidozy (DKA) alebo s laboratérnymi
hodnotami zodpovedajacimi DKA. Nepouzivat' u maciek so zavaznou dehydrataciou vyzadujicou si
i.v. doplnenie tekutin.

3.4 Osobitné upozornenia

Pri liecbe velagliflozinom mdze byt’ na zéklade jednotlivych merani hladiny glukézy v krvi ojedinele
pozorovana asymptomaticka hypoglykémia.

Bezpecnost’ a i¢innost’ kombinovanej lieCby inzulinom alebo inou terapiou znizujucou hladinu
glukdzy v krvi a velagliflozinom nebola u maciek skimana.

Vzhl'adom na mechanizmus u¢inku inzulinu existuje zvySené riziko vzniku hypoglykémie, preto sa

kombinovana lie¢ba neodporuca.

Na zéklade mechanizmu uc¢inku inhibitorov SGLT-2 sa predpoklada, Ze u maciek lieCenych tymito
inhibitormi sa objavi glykozuria. Ur¢ity stupen glykozirie preto nie je spolahlivym diagnostickym




indikatorom pri monitorovani kompenzacie glykémie. Glykozuria moze pretrvavat’ 2 az 3 dni po
ukonceni liecby veterinarnym liekom, a preto treba sledovat’ hladiny glukézy v krvi, aby sa zistilo,
kedy ma byt liecba diabetu obnovena.

Diabeticka remisia po velagliflozine nebola v klinickych terénnych $tadiach skimana. VzhI'adom na
mechanizmus ucinku velagliflozinu méze byt tazké identifikovat’ macky v remisii. V pripade
podozrenia na remisiu je mozné zvazit’ vysadenie liecby, ale treba pokracovat’ v inych opatreniach
(napr. nizkosacharidova diéta, vhodna uprava hmotnosti) a dokladnom sledovani kontroly glykémie a
navratu klinickych priznakov. Ak déjde u macky k relapsu, moze byt lie¢ba velagliflozinom znovu
zahajena.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Na zaklade sposobu ucinku inhibitorov SGLT-2 (ako je velagliflozin), je predpokladom pre spesnt
liecbu diabetes mellitus tymto veterinarnym liekom adekvatna produkcia endogénneho inzulinu.

Vzhl'adom na to, Ze neexistuje ziadna prahova hodnota pre endogénny inzulin, aby bolo mozné urobit’
zéver o dostatocnej dostupnosti, su dolezité nasledujuce pokyny pre identifikaciu maciek vhodnych
pre zacatie liecby (,,Pred zacatim liecby*) a pre pokracovanie liecby (,,Odporucania pre pociatocné
monitorovanie (prvé dva tyzdne)*) na identifikaciu maciek, ktoré su vhodné na monoterapiu.

Pred zacatim liecby:

Treba vykonat’ skrining na diabeticku ketoacidézu (DKA). Pred pouzitim lieku je potrebné vykonat
kontrolu ketolatok v mo¢i alebo krvi. LieCba by nemala byt’ zahajena alebo obnovena, ak su pritomné
ketoléatky v koncentracii poukazujucej na DKA.

Klinické priznaky, ako st neumyselna strata hmotnosti, dehydratacia, letargia, anorexia
(nechutenstvo), vracanie a kachexia mézu naznacovat’, ze macka ma DKA.

Pri zacati liecby velagliflozinom su vysSiemu riziku DKA a ketonurii vystavené macky predliecené
inzulinom v porovnani s novo diagnostikovanymi pacientmi.

Macky, u ktorych sa predpoklada riziko vzniku DKA, je potrebné starostlivo sledovat’ a mali by sa
zvazit alternativne liecebné plany. Riziko rozvoja DKA sa po prvych dvoch tyzdioch liecby
vyznamne znizuje, DKA sa vS§ak mo6ze objavit’ kedykol'vek (informéacie o monitorovani vid’ nizsie).
Ak je zacatie liecby odlozené o viac ako Styri dni po stanoveni diagnozy diabetes mellitus, veterindrny
lekar by mal znovu posudit’ riziko ketoaciddzy.

Macky so zavaznymi subeznymi chorobami, ako je pankreatitida, ochorenie pecene, infekéné
ochorenie, ochorenie srdca, renalna insuficiencia (IRIS §tadium 3 alebo 4), neoplazia, hypertyredza a
akromegalia boli vylucené z klinickych §tadii. Bezpecnost’ a uc¢innost’ veterindrneho lieku u
diabetickych maciek s tymito komorbiditami nebola tplne preskiimana. PouZitie veterinarneho lieku u
maciek so sprievodnymi chorobami je len na zaklade postidenia prinosu a rizika predpisujucim
veterindrnym lekarom.

Pred zacatim liecby sa maju vyriesit’ nasledujuce stavy: dehydratacia, podozrenie alebo potvrdena
DKA, anorexia, klinicka pankreatitida, chronicka hnacka, vracanie, kachexia.

Odporucania pre pociato¢né monitorovanie (prvé dva tyZdne):

Ak sa u macky potvrdi diabeticka ketoacidéza (DKA) alebo diabeticka ketonuria, alebo existuje
podozrenie na tieto ochorenia, ihned’ liecbu preruste a urobte prislusné vysetrenia.

Vzhl'adom na mechanizmus u¢inku inhibitorov SGLT-2 nemusi dojst’ v pripade DKA (euglykemicka
ketoacid6za) k hyperglykémii. Diagndza euglykemickej DKA musi byt zaloZena na klinickych
priznakoch, laboratéornom naleze metabolickej acidozy a d’alSich laboratornych nalezoch
zodpovedajucich DKA.

V pripade klinickej DKA (napr. znizena chut’ do jedla, aklitne vracanie, letargia/depresia, dehydratacia
sucasne s ketonuriou) je nevyhnutné ihned’ zah4jit’ vhodnu terapiu. To zahtiia rychle nasadenie



inzulinovej lie¢by aj napriek fyziologickym hodnotam glukozy v krvi (euglykemicka ketoacidoza) a
monitorovanie/liecbu hypokaliémie. Na zastavenie progresie ketoacidozy je potrebné zacat’ podavat
inzulin. Okrem inzulinovej liecby treba zvazit’ podavanie dextrézy alebo iného zdroja sacharidov a
vhodna nutri¢na podpora.

Na zadiatku lie¢by a kazdé 1 aZ 3 dni pocas prvych dvoch tyzdiiov, ale aj vzdy, ked’ macka vykazuje
klinické priznaky choroby, ako je zniZzeny prijem potravy, akltne vracanie alebo zniZzen4 aktivita, sa
vyzaduje kontrola hladiny ketonov. Skrining na pritomnost’ ketolatok by sa mal v idedlnom pripade
vykonat’ na plazme na veterinarnej klinike, ale majitel’ macky ho méze skontrolovat’ aj v domacom
prostredi pomocou pruzku na testovanie mocu jeho ponorenim do mo¢u macky, napr. v podstielke pre
macky. Ak sa zistia v moci ketony, liecbu treba prerusit’ @ macka by mala byt okamzite vySetrena
veterinarnym lekarom.

Odporucania pre rutinné monitorovanie:

Diabetes mellitus (DM) moze ¢asom progredovat’, takze niektoré macky mozu vyzadovat’ exogénny
inzulin na prevenciu DKA. Macky s DM a lie¢ené veterinarnym liekom by preto mali byt rutinne
sledované podrla standardnej praxe. Okrem toho by vzh'adom na mechanizmus G¢inku velagliflozinu
malo rutinné sledovanie zahfiiat” hodnotenie ketonov (pomocou analyzy mocu alebo plazmy), stav
hydratacie (osmoticka diuréza) a zivej hmotnosti (neiimyselny ubytok zivej hmotnosti v dosledku
pretrvavajucej glykozurie).

Pri vyskyte klinickych priznakov DKA by mala byt macka vySetrend na pritomnost’ ketolatok (napr.
ketontria a/alebo ketonémia), poukazujucich na DKA. Ak sa u macky rozvinie DKA, ketonuria alebo
ket6za alebo ak sa klinicky stav macky zhorsi alebo sa po pociatocnom zlepsSeni hodnoty glukozyalebo
fruktozaminu v Krvi zhorsia, moze byt potrebna d’alsia diagnostika alebo alternativne terapie.
Odportca sa hematologické vySetrenie, chemicky rozbor séra, vySetrenie moc¢u a vyhodnotenie stavu
hydratacie.

Vzhl'adom na mechanizmus uc¢inku mézu inhibitory SGLT-2 spdsobit’ zvysenie sérového kreatininu,
BUN, fosforu a sodika v priebehu tyzdnov od zaciatku lieCby s naslednou stabilizaciou hodnét. U
pacientov s ochorenim obliciek sa odporaca rutinné hodnotenie funkcie obliciek, telesnej hmotnosti a
stavu hydratacie. Macky s ochorenim obli¢iek IRIS v $tadiu 1 a v §tadiu 2 boli zahrnuté do pivotnych
klinickych stadii.

Dalsie opatrenia pre bezpeéné poutitie:
Zabrante kontaktu s oCami macky.

Bezpecnost’ alebo ucinnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u maciek mladsich ako 1 rok.
V dosledku glukozurie sposobenej diabetes mellitus alebo u¢inkom velagliflozinu sa méze vyskytnut’
infekcia mocovych ciest.

V pripade, Ze vedl'ajsie uCinky suvisiace s lieCbou pretrvavaju (napr. hnacka), velagliflozin sa ma
vysadit’ a ma sa zvazit alternativna lieCba DM.

Macky mozu vyzadovat’ docasné prerusenie liecby v klinickych situaciach, o ktorych je znadme, ze
maju predispoziciu ku ketoacidoze (napr. anorexia (nechutenstvo) v désledku aktitneho ochorenia
alebo opera¢ného postuy).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Naplnent striekacku uchovavajte mimo dosahu deti. Tento veterinarny lieck moze spdsobit’ mierne
podréazdenie oCi. Vyhnite sa kontaktu s o¢ami. V pripade zasiahnutia oci si ich ihned” dékladne
vyplachnite vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

Néhodné pozitie velagliflozinu méze spdsobit’ prechodné ucinky, ako je zvySené vyluCovanie glukozy
oblickami, zvySeny objem mocu a potencialne zniZenie koncentracie glukozy v krvi. V pripade



vyskytu akéhokol'vek vedl'ajsieho ucinku, napr. po ndhodnom poziti alebo ak déjde k podrazdeniu oci,
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte pisomnil informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal
lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:
Velmi Casté Hnacka alebo riedka stolical
(uviac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): Polydipsia alebo polyuria?
Strata hmotnosti*
Dehydratacia*
Zvracanie®
Casté Diabeticka ketoacidoza (DKA)
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat): Diabeticka ketontria
Infekcia mocovych ciest(UTT)
Hypersalivacia’
Hyperkalcémia®

Hnacka alebo riedka stolica mézu byt prechodné. Podporna liecba méze pomdct’ vyriesit
gastrointestinalne priznaky. V pripade, Ze hnacka stvisiaca s lieCbou pretrvava, lieCba sa ma prerusit’ a
ma sa zvazit’ alternativna lie¢ba. Pozri tiez Casti 3.3 a 3.5

Polydipsia alebo polyuria sa mozu objavit’ ako sicast’ zakladného ochorenia alebo sa mézu v dosledku
osmotického ucinku velagliflozinu zintenzivnit’.

Strata hmotnosti sa moze objavit’ ako sucast’ zakladného ochorenia. Strata hmotnosti na zaciatku liecby sa
mdze objavit’ v désledku glykozurického ucinku velagliflozinu. Ak ubytok hmotnosti pretrvava, ma sa
vykonat’ skrining na DKA. Pozri tiez Casti 3.3 a 3.5.

Zavazna dehydratacia by mala viest’ k skriningu na DKA. Podl’a potreby sa ma podavat’ vhodna podporna
infzna terapia. Pozri tiezZ ¢asti 3.3 a 3.5.

Zvracanie je zvycajne sporadické a ustupi bez Specifickej liecby. Akutne alebo CastejSie vracanie mdze
byt tiez znakom klinickej DKA alebo inych zavaznych ochoreni a treba ho vysetrit'. Pozri tiez ¢asti 3.3 a
3.5.

V pripade DKA alebo diabetickej ketontirie: Ukoncite liecbu a zacnite liecbu inzulinom. Pozri tiez Casti
3.3a3.5.

Hypersalivacia sa zvyc¢ajne vyskytuje iba pri pociatocnych podaniach, bezprostredne po podani davky, a
nevyzaduje Specificku liecbu.

Hyperkalcémia je zvy¢ajne mierna s hladinami vapnika blizko referen¢ného rozmedzia a nevyzaduje
$pecificku liecbu.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. UmoZiiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaja aj v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas pripustania, gravidity ani laktacie. Pouzit’ len
po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.




3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Interakcie lieku s inymi liekmi neboli skimané in vivo.

Subezna lie¢ba s diuretikami nebola hodnotena. Sibezna lie¢ba s diuretikami moze mat’ vzh’'adom na
farmakodynamicky ucinok, ktory méze navodit’ miernu osmotickil diurézu, potencialne synergicky
ucinok.

Subezné pouzitie liecku Senvelgo a inzulinu alebo inych liekov znizujacich hladinu glukézy v krvi sa
neskumalo (pozri Cast’ 3.4).

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.

Odporacana davka je 1 mg/kg telesnej hmotnosti podavana raz denne.

U maciek, ktoré boli uz predtym lie¢ené inzulinom/inym antidiabetickym lickom, je davkovacia
schéma rovnaka. Pri prechode z inzulinovej lie¢by vynechajte den pred zaciatkom liecby
velagliflozinom vecernt davku inzulinu.

Roztok sa ma natiahnut’ pomocou davkovace;j strickacky, ktora je sucastou balenia. Strickacka zapada
presne do fT'aSe a je na nej stupnica podl'a kg zivej hmotnosti. Veterinarny liek sa moze podat’ bud’
priamo do ust, alebo s malym mnozstvom Krmiva.

Veterinarny liek sa ma podavat’ kazdy defi v priblizne rovnakom Case.

V pripade vynechania davky je potrebné davku podat’ o najskor v ten isty den.
Flasu po podani pevne uzatvorte uzaverom.

Striekacku mozete vycistit’ Cistou a suchou handric¢kou.

Na strieckacke je stupnica v kg podl'a Zivej hmotnosti s ryskami po 0,5 kg.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

V 90-diovej Studii tolerancie hodnotiacej opakovant davku 1, 3 a 5 mg velagliflozinu/kg bolo
pozorované zméak¢enie stolice v zavislosti od davky.

U 9-mesacnych dospelych maciek s opakovanym predavkovanim az 5-nasobkom najvyssej
odportcanej davky 1 mg velagliflozinu na kg zivej hmotnosti pocas 180 dni bol zaznamenany zniZzeny
prirastok na hmotnosti. Preto, ak predavkovanie pretrvava dlhSie ¢asové obdobie, moze byt’ prirastok
na hmotnosti u rastucich maciek znizeny. Prijem vody bol pocas lie¢by velagliflozinom zvyseny.

Vo vsetkych liecebnych skupinéch sa spozorovalo prechodné zvySenie priemernych hodndt
triglyceridov a cholesterolu. Obe hodnoty v§ak boli v rdmci prislusného referenc¢ného rozsahu
historickych kontrolnych merani u zdravych zvierat a klinicky st teda malo relevantné.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuje sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.



4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd:

QA10BK90

4.2 Farmakodynamika

Velagliflozin je vysoko selektivny inhibitor sodikovo-glukozového kotransportéra 2 (SGLT-2), ktory
sa exprimuje predovsetkym v oblickach. Velagliflozin ma zaroven mensi inhibi¢ny uc¢inok na SGLT-
1, ktory sa exprimuje predovSetkym v tenkom Creve, ale vV nizSej miere i v oblickadch. SGLT-2 je
primarny transportér pre reabsorpciu glukdzy z mocu, pricom priblizne 90 % prefiltrovanej glukozy sa
reabsorbuje prostrednictvom SGLT-2 a 10 % sa reabsorbuje prostrednictvom SGLT-1. Inhibicia
SGLT-2 vedie k eliminacii glukézy v mo¢i, ¢o vedie k zniZzeniu zvysenych hladin glukdzy v krvi u
maciek s diabetom. Znizenie hyperglykémie sa zvycajne pozoruje do 7 dni od zaciatku liecby. Mensie
mnozstvo glukédzy sa bude nad’alej resorbovat’ neuplnou inhibiciou SGLT-1, ¢o znizuje riziko
klinickej hypoglykémie. Tento slaby inhibi¢ny uc¢inok na SGLT-1 moze tiez prispiet k riedke;j
stolici/hnacke v zavislosti od davky v dosledku expresie SGLT-1 v tenkom Creve.

V jednej eurdpskej klinickej $tiidii sa u maciek s diabetom hodnotila bezpecnost’ a t¢innost’
velagliflozinu podavaného perordlne raz denne v davke 1 mg/kg a porovnavala sa s liecbou
veterinarnym licencovanym prasacim inzulinom podavanym dvakrat denne (individualna Gprava
davky) pocas 91 dni.

Hodnotenie ucinnosti sa vykonavalo po 45 diioch liecby a pripad sa povazoval za Gspesny, ak zviera
vykazovalo kombinované zlepSenie aspoi jedného klinického priznaku stivisiaceho s cukrovkou (napr.
prijem vody, objem a frekvencia mocenia, diabeticka polyneuropatia a chut’ do jedla) a zlepSenie
aspon jedného glykemického laboratorneho parametra (priemerna glykémia na glykemickej krivke <
250 mg/dl, min. glykémia < 160 mg/dl a fruktézamin v sére < 450 pmol/l). Do $tadie boli zaradené
macky s diabetom bez akejkol'vek predchadzajucej liecby diabetu, ako aj macky uz lieCené inzulinom.
Stadia potvrdila, Ze velagliflozin nevykazuje horsie vysledky ako prasaéi lente inzulin.

Miera uspesnosti lieCby na 45. dent u maciek lieCenych velagliflozinom jedenkrat denne bola 53,7 %,
zatial’ ¢o V pripade injekcii prasacieho lente inzulinu podavaného dvakrat denne to bolo 41,9 %.
Zlepsenie glykemickych laboratornych parametrov sa pozorovalo u vacsej Casti maciek lieCenych
velagliflozinom v porovnani s mac¢kami lieGenymi inzulinom na 7. defi (80 % skupina

s velagliflozinom, 42 % skupina s inzulinom) a v kazdom nasledujicom ¢asovom bode pocas Studie.

V klinickej terénnej $tiidii uskutocnenej v USA bola hodnotend bezpecnost’ a t¢innost’ 1 mg
velagliflozinu/kg/den u maciek s novodiagnostikovanym diabetom, ako aj u obmedzeného poctu
maciek predtym lie¢enych inzulinom. Desing §tidie vyuZzival zakladni kontrolu so v§etkymi
zaradenymi mackami, ktoré dostavali velagliflozin. V tejto $tadii 88,4 % maciek lieCenych
velagliflozinom a zahrnutych do analyzy Gc¢innosti splnilo poziadavku tispesnosti liecby na 30. den.
Zlozena premenna ,,uspesnost’ lieCby** pozostavala zo zlepSenia aspon jedného klinického priznaku
suvisiaceho s diabetes mellitus (polytria, polydipsia, neumyselna strata hmotnosti, polyfagia alebo
diabeticka neuropatia) a zlepSenia aspon jednej glykemickej premennej v porovnani so skriningovym.
vySetrenim (bud’ priemer glykemickej krivky, ktora tiez musela byt’ < 300 mg/dl, alebo hladinou
fruktdzaminu v sére, ktora tiez musela byt < 450 pmol/l).

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia:
Po peroralnom podani velagliflozinu mackam nalac¢no v davke 1 mg/kg je pre Casové krivky

plazmatickej koncentracie charakteristicka rychla absorpcia lieku, pricom maximalne plazmatické
koncentracie (Cmax) sa dosahuji po 0,6 az 1 hodine (Tmax). Priemema hodnota Ciax bola v rozpéti od 1
293 do 2 161 ng/ml a priemerné hodnoty AUC pocas 24 hodin (AUCy-24n) boli v rozpiti od 6 944 do
11 035 h*ng/ml.



Po peroralnom podani velagliflozinu mackam po jedle je pre Casové krivky plazmatickej koncentracie
charakteristicka mierne oneskorena absorpcia lieku, pricom maximalna Cpax sa dosahuje po 1 az 3,67
hodinach (Tmax). Priemerna hodnota Cpax bola v rozpiti od 316 do 846 ng/ml a priemerné hodnoty
AUC pocas 24 hodin (AUCo-24n) boli v rozpéti od 2 786 do 7 142 h*ng/ml.

Zaverom mozno skonstatovat’, Ze hoci sa u maciek, ktorym sa liek podaval nalaéno, preukazala vyssia
hodnota Cpax a kratsi Tmax, €0 viedlo k vysSej expozicii (AUCo - 24n) v porovnani s mackami, ktorym sa
liek podaval po jedle, nepovazuje sa tato skuto¢nost’ za klinicky relevantni.

Po opakovanom dennom peroralnom podavani 1, 3 a 5 mg velagliflozinu/kg mackam starsim ako Sest’
mesiacov sa preukazal mierny narast expozicie (v rozsahu 1,3 az 1,9-nasobne). Okrem toho sa pri
vSetkych hladinach ddvok spozorovalo, Ze tendencia nérastu expozicie bola nizsia ako narast expozicie
primerany davke (AUC) a Cpax.

Medzi samcami a samicami sa nespozoroval relevantny rozdiel v expozicii. Velagliflozin preukazal
absolutnu biologickt dostupnost’ 96 % u maciek nalacno po perordlnom podani.

Distribucia:

V §tadii in vitro, v ktorej sa skiumala plazma macky, sa preukazala vysoka (93 %) vizba na
plazmatické bielkoviny.

V stadii in vitro, v ktorej sa skiimala plna krv macky, sa preukazalo len mierne rozdelenie
velagliflozinu do Cervenych krviniek. Pomer koncentracie krvnych buniek a koncentracie plazmy
(Co/Cp) bol 0,84. Farmakokinetika po vnutrozilovom podani mac¢kam preukazala, Ze objem distribucie
(V) je podobny celkovému objemu vody v tele, ¢o poukazuje na distribuciu velagliflozinu do tkaniv.

Metabolizmus:

Po peroralnom podani velagliflozinu mackam sa spozorovalo, Ze primarnymi metabolickymi cestami
boli oxidacia, kombinacia oxidacie a dehydrogenacie a sulfatova konjugacia.

Eliminacia:

Po peroralnom podani (po jedle/nala¢no) bol priemerny poléas (Ti) v rozpiti 4,5 az 6,4 hodiny.

Po peroralnom podani mackam sa velagliflozin vylu¢oval v nezmenenej forme hlavne do vykalov.
Vylu€ovanie obli¢kami bolo len mensie (priblizne 4 %).

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dévodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Priesvitna fl'asa z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s objemom 30 ml peroralneho roztoku s
priesvitnym uzéverom z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) a uzaverom s detskou poistkou.

Priesvitna fl'asa z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s objemom 12 ml peroralneho roztoku s
priesvitnym uzaverom z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) a uzéverom s detskou poistkou.



Davkovacia strickacka s objemom 0,6 ml skladajuca sa z bieleho piestu so stupnicou v Kg zivej
hmotnosti po 0,5 kg Vv priesvitnom valci.

Kazda skatula obsahuje jednu fl'asu a jednu davkovaciu striekacku.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/23/305/001-002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

20/11/2023

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
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DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
OSOBITNE FARMAKOVIGILACNE POZIADAVKY:
Drzitel’ rozhodnutia o registracii zaznamena do farmakovigilanénej databazy vsetky vysledky a

vystupy procesu riadenia signalov, vratane zaverov o pomere prinosu a rizika, podl'a nasledujuce;j
frekvencie: Kazdych 6 mesiacov pocas prvych 2 rokov po registracii.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

13



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Senvelgo 15 mg/ml peroralny roztok pre macky

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Velagliflozin: 15 mg (¢o zodpoveda 20,1 mg velagliflozinu L-proline H20)

3. VELKOST BALENIA

12 ml
30 ml
1 striekacka

4.  CIECOVE DRUHY

Macky

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Perorélne pouZzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
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| 11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
info.senvelgo.com/eu

=
Q-I
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasa/HDPE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Senvelgo

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Velagliflozin: 15 mg/ml (¢o zodpoveda 20,1 mg velagliflozinu L-proline H,O/ml)

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Senvelgo 15 mg/ml peroralny roztok pre macky

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Velagliflozin 15 mg
¢o zodpoveda mnozstvu velagliflozinu L-proline H.O 20,1 mg

Ciry bezfarebny az svetloZlty az svetlohnedy roztok

3. Cielové druhy

Macky

4.  Indikacie na pouZitie

Na redukciu hyperglykémie u maciek s diabetes mellitus nezavislym na inzuline.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u maciek s klinickymi priznakmi diabetickej ketoacidozy (DKA) alebo s laboratérnymi
hodnotami zodpovedajucimi DKA. Nepouzivat’ u maciek so zavaznou dehydrataciou vyzadujucou si
i.v. doplnenie tekutin.

6. Osobitné upozornenia

Pri liecbe velagliflozinom moze byt’ na zaklade jednotlivych merani hladiny glukézy v krvi ojedinele
pozorovana asymptomaticka hypoglykémia.

Bezpecnost’ a i€innost’ kombinovanej liecby inzulinom alebo inou terapiou znizujicou hladinu
glukdzy v krvi a velagliflozinom nebola u maciek skimana. Vzhl'adom na mechanizmus u¢inku
inzulinu existuje zvySené riziko vzniku hypoglykémie, preto sa kombinovana liecba neodporuca.

Na zaklade mechanizmu uc¢inku inhibitorov SGLT-2 sa predpoklada, Ze u maciek lieCenych tymito
inhibitormi sa objavi glykozuria. Ur€ity stupen glykozurie preto nie je spol'ahlivym diagnostickym
indikatorom pri monitorovani kompenzacie glykémie. Glykozuria moze pretrvavat’' 2 az 3 dni po
ukonceni lieCby veterinarnym liekom, a preto treba sledovat’ hladiny glukozy v krvi, aby sa zistilo,
kedy ma byt liecba diabetu obnovena.

Diabeticka remisia po velagliflozine nebola v klinickych terénnych stadiach skimana. Vzhl'adom na
mechanizmus ucinku velagliflozinu moze byt tazké identifikovat’ macky v remisii. V pripade
podozrenia na remisiu je mozné zvazit’ vysadenie lieCby, ale treba pokracovat’ v inych opatreniach
(napr. nizkosacharidova diéta, vhodna uprava hmotnosti) a dokladnom sledovani kontroly glykémie
a navratu klinickych priznakov. Ak d6jde u macky k relapsu, moze byt liecba velagliflozinom znovu
zahajena.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Na zaklade sposobu ucinku inhibitorov SGLT-2 (ako je velagliflozin), je predpokladom pre spesni
liecbu diabetes mellitus tymto veterinarnym liekom adekvatna produkcia endogénneho inzulinu.

Vzhl'adom na to, Ze neexistuje ziadna prahova hodnota pre endogénny inzulin, aby bolo mozné urobit’
zaver o dostatoc¢nej dostupnosti, su délezité nasledujice pokyny pre identifikaciu maciek vhodnych
pre zacatie liecby (,,Pred zacatim lieCby*) a pre pokracovanie liecby (,,Odporacania pre pociatocné
monitorovanie (prvé dva tyzdne)*) na identifikaciu maciek, ktoré su vhodné na monoterapiu.

Pred zacatim liecby:

treba vykonat’ skrining na diabeticku ketoacidozu (DKA). Pred pouzitim lieku je potrebné vykonat’
kontrolu ketolatok v moci alebo krvi. Liecba by nemala byt zah4jend alebo obnovena, ak st pritomné
ketolatky v koncentracii poukazujticej na DKA.

Klinické priznaky, ako st neimyselna strata hmotnosti, dehydratacia, letargia, anorexia
(nechutenstvo), vracanie a kachexia mozu naznacovat’, Ze macka .ma DKA.

Pri zacati lieCby velagliflozinom su vysSiemu riziku DKA a ketontrii vystavené macky predliecené
inzulinom v porovnani s novo diagnostikovanymi pacientmi.

Macky, u ktorych sa predpoklada riziko vzniku DKA, je potrebné starostlivo sledovat’ a mali by sa
zvazit alternativne lie¢ebné plany. Riziko rozvoja DKA sa po prvych dvoch tyzdioch liecby
vyznamne znizuje, DKA sa vSak mozZe objavit’ kedykol'vek (informécie o monitorovani vid’ nizsie).
Ak je zacatie lie¢by odloZené o viac ako $tyri dni po stanoveni diagndzy diabetes mellitus, veterinarny
lekar by mal znovu posudit’ riziko ketoaciddzy.

Macky so zavaznymi sibeznymi chorobami, ako je pankreatitida, ochorenie pecene, infekéné
ochorenie, ochorenie srdca, renalna insuficiencia (IRIS Stadium 3 alebo 4), neoplazia, hypertyredza a
akromegalia boli vylucené z klinickych $tadii. Bezpecnost’ a G€innost’ veterinarneho lieku u
diabetickych maciek s tymito komorbiditami nebola tiplne preskimana. Pouzitie veterinarneho licku u
maciek so sprievodnymi chorobami je len na zaklade postidenia prinosu a rizika predpisujicim
veterindrnym lekarom.

Pred zacatim lieCby sa maju vyriesit nasledujuce stavy: dehydratacia, podozrenie alebo potvrdena
DKA, anorexia, klinick4 pankreatitida, chronick4 hnacka, vracanie, kachexia.

Odporucania pre pociato¢né monitorovanie (prvé dva tyZdne):

Ak sa u macky potvrdi diabeticka ketoacidoza (DKA) alebo diabeticka ketonuria, alebo existuje
podozrenie na tieto ochorenia, ihned’ lieCbu preruste a urobte prislusné vysSetrenia.

Vzhladom na mechanizmus G¢inku inhibitorov SGLT-2 nemusi dojst’ v pripade DKA (euglykemicka
ketoacid6za) k hyperglykémii. Diagndza euglykemickej DKA musi byt zalozena na klinickych
priznakoch, laboratérnom néleze metabolickej acidozy a d’alSich laboratérnych nalezoch
zodpovedajicich DKA.

V pripade klinickej DKA (napr. znizena chut’ do jedla, aklitne vracanie, letargia/depresia, dehydratacia
sucasne s ketonuriou) je nevyhnutné ihned’ zahajit’ vhodnu terapiu. To zahfna rychle nasadenie
inzulinovej terapie aj napriek fyziologickym hodnotdm glukoézy v krvi (euglykemicka ketoacidéza) a
monitorovanie/liecbu hypokaliémie. Na zastavenie progresie ketoacidozy je potrebné zacat’ podavat’
inzulin. Okrem inzulinovej lie¢by treba zvazit podavanie dextrozy alebo iného zdroja sacharidov a
vhodna nutri¢na podpora.

Na zaciatku lie¢by a kazdé 1 az 3 dni pocas prvych dvoch tyzdiiov, ale aj vzdy, ked’ macka vykazuje
klinické priznaky choroby, ako je zniZzeny prijem potravy, akltne vracanie alebo zniZen4 aktivita, sa
vyzaduje kontrola hladiny ketonov. Skrining na pritomnost’ ketolatok by sa mal v idealnom pripade
vykonat’ na plazme na veterinarnej klinike, ale majitel’ macky ho méze skontrolovat’ aj v domacom
prostredi pomocou pruzku na testovanie mocu jeho ponorenim do mocu macky, napr. v podstielke pre
macky. Ak sa zistia v moc¢i ketony, liecbu treba prerusit’ a macka by mala byt okamzite vySetrena
veterindrnym lekarom.

20



Odporucania pre rutinné monitorovanie:

Diabetes mellitus (DM) moze ¢asom progredovat’, takze niektoré macky mozu vyzadovat’ exogénny
inzulin na prevenciu DKA. Macky s DM a lieCené veterinarnym liekom by preto mali byt’ rutinne
sledované podrla standardnej praxe. Okrem toho by vzh'adom na mechanizmus Gc¢inku velagliflozinu
malo rutinné sledovanie zahffiat’ hodnotenie ketonov (pomocou analyzy mocu alebo plazmy), stav
hydratacie (osmoticka diuréza) a Zivej hmotnosti (netimyselny tbytok Zivej hmotnosti v dosledku
pretrvavajucej glykozurie).

Pri vyskyte klinickych priznakov DKA by mala byt macka vysetrend na pritomnost ketolatok (napr.
ketontria a/alebo ketonémia), poukazujucich na DKA. Ak sa u macky rozvinie DKA, ketonuria alebo
ket6za alebo ak sa klinicky stav macky zhorsi alebo sa po poc¢iatocnom zlepseni hodnoty glukozy
alebo fruktozaminu v Krvi zhorsia, moéze byt potrebna d’alSia diagnostika alebo alternativne terapie.
Odporuca sa hematologické vySetrenie, chemicky rozbor séra, vySetrenie moc¢u a vyhodnotenie stavu
hydratacie.

Vzhl'adom na mechanizmus uc¢inku mézu inhibitory SGLT-2 spdsobit’ zvysenie sérového kreatininu,
BUN, fosforu a sodika v priebehu tyzdnov od zaciatku lieCby s naslednou stabilizaciou hodnét. U
pacientov s ochorenim obliciek sa odporuca rutinné hodnotenie funkcie obliciek, telesnej hmotnosti a
stavu hydratacie u pacientov s ochorenim obli¢iek. Macky s ochorenim obliciek IRIS v §tddiu 1 av
Stadiu 2 boli zahrnuté do pivotnych klinickych stadii.

Dalsie opatrenia pre bezpeiéné pousitie:
Zabrante kontaktu s ocami macky.

Bezpecnost alebo ucinnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u maciek mladsich ako 1 rok.
V dosledku glukozurie spdsobenej diabetes mellitus alebo u¢inkom velagliflozinu sa méze vyskytnit
infekcia mocovych ciest.

V pripade, Ze vedl'ajsie ucinky suvisiace s lieCbou pretrvavaju (napr. hnacka), velagliflozin sa ma
vysadit’ a ma sa zvazit alternativna lieCba DM.

Macky mozu vyZzadovat’ doCasné prerusenie liecby v klinickych situaciach, o ktorych je zname, ze
maju predispoziciu ku ketoacidoze (napr. anorexia (nechutenstvo) v dosledku akutneho ochorenia
alebo operacného postu).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Naplnent striekacku uchovavajte mimo dosahu deti. Tento veterinarny liek moze spdsobit’ mierne
podrazdenie o¢i. Vyhnite sa kontaktu s o¢ami. V pripade zasiahnutia o¢i si ich ihned’ dokladne
vyplachnite vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

Nahodné pozitie velagliflozinu méze sposobit’ prechodné ucinky, ako je zvysené vylucovanie glukozy
oblickami, zvySeny objem mocu a potencialne zniZenie koncentracie glukozy v krvi. V pripade
vyskytu akéhokol'vek vedl'ajSicho ucinku, napr. po nahodnom poziti alebo ak dojde k podrazdeniu o¢i,
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnil informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal
lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho licku nebola potvrdena pocas pripustania, gravidity ani laktacie. PouZit’ len
po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekérom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Interakcie lieku s inymi liekmi neboli skimané in vivo.
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Subezna liecba s diuretikami nebola hodnotend. Subezna liecba s diuretikami moze mat’ vzhl'adom na
farmakodynamicky ucinok, ktory moze navodit’ miernu osmotickt diurézu, potencialne synergicky
ucinok.

Subezné pouzitie veterinarneho lieku a inzulinu alebo inych liekov znizujacich hladinu glukézy v krvi
sa neskumalo (pozri ¢ast’,,Osobitné upozornenia™).

Predavkovanie:
V 90-diovej Studii tolerancie hodnotiacej opakovant davku 1, 3 a 5 mg velagliflozinu/kg bolo
pozorované zmékéenie stolice v zavislosti od davky.

U 9-mesacénych dospelych maciek s opakovanym predavkovanim az 5-nasobkom najvyssej
odporucanej davky 1 mg velagliflozinu na kg zivej hmotnosti pocas 180 dni bol zaznamenany znizeny
prirastok na hmotnosti. Preto, ak predavkovanie pretrvava dlhsie ¢asové obdobie, moze byt prirastok
na hmotnosti u rasticich maciek znizeny. Prijem vody bol pocas liecby velagliflozinom zvyseny.

Vo vSetkych lieCebnych skupinach sa spozorovalo prechodné zvysenie priemernych hodnot
triglyceridov a cholesterolu. Obe hodnoty vSak boli v ramci prislusného referencného rozsahu
anamnestickych kontrol u zdravych zvierat a klinicky su teda malo relevantne.

Zavazné inkompatibility
Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi

7. NeZiaduce ucinky

Macky:

Vel'mi ¢asté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Hnacka alebo riedka stolica’
Polydipsia alebo polytria?
Strata hmotnosti’
Dehydratacia*

Zvracanie®

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat):

Diabetické ketoacidoza (DKA)®
Diabetick4 ketontiria®

Infekcia mocovych ciest
Hypersalivacia’

Hyperkalcémia®

Hnacka alebo riedka stolica mézu byt prechodné. Podporna liecba méze pomoct’ vyriesit
gastrointestinalne priznaky. V pripade, ze hnacka stvisiaca s liecbou pretrvava, liecba sa ma prerusit’ a
ma sa zvazit’ alternativna liecba. Pozri tiez Casti Kontraindikacie a Osobitné upozornenia.

Polydipsia alebo polyuria sa mozu objavit’ ako sucast’ zékladného ochorenia alebo sa mézu v dosledku
osmotického uc¢inku velagliflozinu zintenzivnit’.

Strata hmotnosti sa moZe objavit’ ako sucast’ zakladného ochorenia. Strata hmotnosti na zaciatku liecby sa
moze objavit’ v dosledku glykozurického ucinku velagliflozinu. Ak ibytok hmotnosti pretrvava, ma sa
vykonat’ skrining na DKA. Pozri tiez ¢asti Kontraindikacie a Osobitné upozornenia.

Zavazna dehydratacia by mala viest’ k skriningu na DKA. Podl’a potreby sa ma podavat’ vhodna podporna
infzna terapia. Pozri tiez ¢asti Kontraindikacie a Osobitné upozornenia.
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Zvracanie je zvycCajne sporadické a ustupi bez Specifickej lieCby. Akutne alebo CastejSie vracanie moze
byt tiez znakom klinickej DKA alebo inych zavaznych ochoreni a treba ho vySetrit’. Pozri tiez Casti
Kontraindikacie a Osobitné upozornenia.

V pripade DKA alebo diabetickej ketontirie: Ukoncite lieCbu a zaénite lieCbu inzulinom. Pozri tiez Casti
Kontraindikacie a Osobitné upozornenia.

Hypersalivacia sa zvyc€ajne vyskytuje iba pri pociatocnych podaniach, bezprostredne po podani davky, a
nevyzaduje Specificku liecbu.

Hyperkalcémia je zvy¢ajne mierna s hladinami vapnika blizko referen¢ného rozmedzia a nevyzaduje
$pecifickt liecbu.

Hlasenie neZiaducich Géinkov je doélezité. UmozZiiuje priebeZné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku
Peroralne pouzitie.

Odporacana davka je 1 mg/kg zivej hmotnosti podavana raz denne.

U maciek, ktoré boli uz predtym liecené inzulinom/inym antidiabetickym liekom, je davkovacia
schéma rovnaka. Pri prechode z inzulinovej liecCby vynechajte den pred zaciatkom lieCby
velagliflozinom ve€ernt davku inzulinu.

0. Pokyn o spravnom podani

Roztok sa mé natiahnut’ pomocou davkovace;j striekacky, ktora je sucastou balenia. Striekacka zapada
presne do fTaSe a je na nej stupnica podl'a kg zivej hmotnosti. Veterinarny liek sa moze podat’ bud’
priamo do ust, alebo s malym mnozstvom jedla.

Veterinarny liek sa mé podavat’ kazdy den v priblizne rovnakom case.

V pripade vynechania davky je potrebné davku podat’ ¢o najskor v ten isty den.
Flasu po podani pevne uzatvorte uzaverom.

StriekaCku mozete vycistit’ istou a suchou handrickou.

Na striekacke je stupnica v kg podl'a Zivej hmotnosti s ryskami po 0,5 kg.

Informacie su dostupné aj na nasledujiicom odkaze: info.senvelgo.com/eu

CFAg
Q-I

10. Ochranné lehoty

Neuplatiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
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Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni fl'aSe: 6 mesiacov.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a fTasi po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné cisla a vel’kosti balenia
EU/2/23/305/001-002

Papierova skatula s jednou flaSou s objemom 12 ml alebo 30 ml s jednou davkovacou striekackou.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim nad Rynom

Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hladsenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine

Tél/Tel: + 322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Peny0auka bbarapus

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

A-1121 Buena

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ -110 00, 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)\LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaia,
S.AU.

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

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

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

25



Hrvatska

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

A-1121 Bec

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 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

Kvnpog

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

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, 0.z.

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