PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Senvelgo 15 mg/ml oralna otopina za macke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar:

Velagliflozin 15 mg
odgovara velagliflozin L-prolinu H,O 20,1 mg

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢énih tvari i drugih sastojaka

Etanol

Propilen-glikol

Monohidrat limunske kiseline

Natrijev hidroksid

Aroma meda

Voda, proc¢is¢ena

Bistra, bezbojna do blago zuta do blago smeda otopina

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macke

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za smanjenje hiperglikemije kod macaka sa Se¢ernom bolesti (diabetes mellitus) neovisnom o
inzulinu.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u macaka s klinickim znakovima dijabeticke ketoacidoze (DKA) ili laboratorijskim
vrijednostima koje su u skladu s DKA. Ne primjenjivati u mac¢aka s teSkom dehidracijom koja
zahtijeva intravensku nadoknadu tekuéine.

3.4 Posebna upozorenja

Asimptomatska hipoglikemija utemeljena na pojedina¢nim mjerenjima glukoze u krvi moze se
sporadi¢no javiti tijekom lijeCenja velagliflozinom.

Neskodljivost 1 djelotvornost kombinirane terapije inzulinom ili drugim terapijama za snizavanje
glukoze u krvi i velagliflozinom nisu ispitane u macaka.

Nacin djelovanja inzulina sa sobom nosi povecan rizik od hipoglikemije, stoga se kombinirana terapija
ne preporucuje.



Ocekuje se da ¢e SGLT-2 inhibitori zbog svog na¢ina djelovanja izazvati glukozuriju u macaka koje se
njima lijeCe. Stoga stupanj glukozurije nije pouzdan dijagnosti¢ki pokazatelj za prac¢enje kontrole
glikemije. Budu¢i da glukozurija moze trajati dva-tri dana nakon prekida primjene veterinarsko-
medicinskog proizvoda, potrebno je pratiti glukozu u krvi kako bi se utvrdio pogodan trenutak za
nastavak lije¢enja dijabetesa.

U klinickim terenskim ispitivanjima nije ispitana remisija dijabetesa nakon primjene velagliflozina.
Velagliflozinov nacin djelovanja mogao bi otezati prepoznavanje macaka u remisiji. Ako se sumnja na
remisiju, moZe se razmotriti prekid lijecenja, ali nastavak drugih mjera (npr. dijeta s niskim udjelom
ugljikohidrata, odgovarajuca regulacija tjelesne tezine) i pomno pracenje kontrole glikemije i povratak
klini¢kih znakova. Ako bolesnik dozivi recidiv, lije¢enje velagliflozinom moZe ponovno poceti.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Na temelju na¢ina djelovanja inhibitora SGLT-2 (kao $to je velagliflozin), potrebna je odgovarajuca
endogena proizvodnja inzulina za uspjesno lijecenje Secerne bolesti (diabetes mellitus) ovim
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Budu¢i da ne postoji prag za endogeni inzulin na temelju kojeg bi se moglo zakljuciti 0 dovoljnoj
dostupnosti, sljedece su upute vazne za identifikaciju macaka prikladnih za pocetak lije¢enja ("Prije
pocetka lijeGenja") i nastavak lijeCenja ("Preporuka za po¢etno promatranje (prva dva tjedna)") kako bi
se identificirale macke koje imaju koristi od monoterapije.

Prije pocetka lijeCenja:

Mora se provesti provjera na dijabeti¢ku ketoacidozu (DKA). Stoga je potrebno prije upotrebe
provjeriti prisutnost ketonskih tijela u krvi. LijeCenje se ne smije zapoceti ili nastaviti ako su prisutna
ketonska tijela u koncentraciji koja ukazuje na DKA. Klinicki znakovi kao §to su nehoti¢ni gubitak
tjelesne tezine, dehidracija, letargija, anoreksija (inapetencija), povraéanje, kaheksija mogu ukazivati
na DKA. Macke s dijabetesom koje su prethodno lije¢ene inzulinom izloZene su vec¢em riziku od DKA
i ketonurije, u usporedbi s novo dijagnosticiranim pacijentima, kada po¢nu uzimati velagliflozin.

Macke za koje se smatra da su u riziku od razvoja DKA trebaju biti pomno pracene te treba razmotriti
alternativne planove lijeCenja. Rizik od razvoja DKA znacajno se smanjuje nakon prva dva tjedna
lijeCenja, ali DKA se moze pojaviti u bilo kojem trenutku (informacije o promatranju potrazite u
nastavku). Ako je pocetak lijeCenja odgoden vise od Cetiri dana nakon dijagnoze Secerne bolesti
(diabetes mellitus), veterinar bi trebao ponovno procijeniti rizik od ketoacidoze.

Macke sa drugim popratnim bolestima kao $to su pankreatitis, bolesti jetre, zarazne bolesti, sr¢ane
bolesti, bubrezne insuficijencije (IRIS stadij 3 ili 4), neoplazije, hipertireoza i akromegalija bile su
iskljucene iz klinickih ispitivanja. Sigurnost i djelotvornost veterinarsko-medicinskog proizvoda u
macaka s dijabetesom i ovim popratnim bolestima nije u potpunosti ispitana. Primjena veterinarsko-
medicinskog proizvoda u macaka s popratnim bolestima samo je u skladu s procjenom koristi /rizika
od strane veterinara koji je propisao veterinarsko-medicinski proizvod.

Sljedece bi zdravstvene probleme trebalo rijesiti prije pocetka lijeCenja: dehidraciju, DKA na koji se
sumnja ili je potvrden, anoreksiju, klinicki pankreatitis, kroni¢ni proljev, povracanje, kaheksiju.

Preporuke za pocetno promatranje (prva dva tjedna):
Odmah prekinite lije¢enje ako potvrdite ili sumnjate na dijabeticku ketoacidozu (DKA) ili dijabeticku
ketonuriju i sukladno istrazite.

Zbog nacina djelovanja SGLT-2 inhibitora hiperglikemija mozda nece biti prisutna u slu¢aju DKA-a
(euglikemijska ketoacidoza). Dijagnoza euglikemijskog DK A-a treba se temeljiti na klini¢kim
znakovima, laboratorijskom nalazu metaboli¢ke acidoze i drugim laboratorijskim nalazima koji su u
skladu s DKA.



U slucaju DKA (npr. smanjen apetit, akutno povracanje, letargija/depresija, dehidracija i laboratorijski
nalazi), nuzno je odmah zapodeti odgovarajucu terapiju. To podrazumijeva brzo zapo¢injanje
inzulinske terapije unato¢ normalnim vrijednostima glukoze u krvi (euglikemijska ketoacidoza) dok se
nadzire/lijeci hipokalijemija. Uvodenje inzulina potrebno je kako bi se zaustavilo napredovanje
ketoacidoze. Uz inzulin treba razmotriti primjenu dekstroze ili drugih izvora ugljikohidrata i uvodenje
odgovarajuée prehrambene potpore.

Ketone treba provjeravati na pocetku terapije svakih 1 — 3 dana u prva dva tjedna i svakog puta kada
macka pokaze klinicke znakove bolesti, kao $to su smanjeno uzimanje hrane, akutno povracanje ili
smanjena aktivnost. U idealnom slucaju, provjeru na prisutnost ketonskih tijela treba provesti u plazmi
u veterinarskoj klinici, ali ga vlasnici mac¢aka mogu provjeriti kod kuce tako da umoce testnu traku za
mokra¢u u macju mokraéu, npr. u posudi s pijeskom za macke. Ako se otkriju ketoni, terapiju treba
prekinuti i macku odmah treba pregledati veterinar.

Preporuke za rutinsko promatranje:

Diabetes mellitus (DM) moze napredovati tijekom vremena, pa nekim mackama moze biti potreban
egzogeni inzulin za sprjecavanje DKA. Stoga, macke s DM-om koje se lijece veterinarsko-
medicinskim proizvodom trebalo bi rutinski promatrati u skladu sa standardnom praksom. Osim toga,
zbog nacina djelovanja velagliflozina, rutinsko pracenje treba ukljucivati procjenu ketona (preko
analize urina ili plazme), hidracijski status (osmotska diureza) i tjelesnu tezinu (zbog nehoti¢na
gubitka tjelesne tezine izazvanog trajnom glukozurijom).

Kad god se pojave klinicki znakovi DKA-a, trebalo bi provjeriti jesu li u macki prisutna ketonska
tijela (npr. ketonurija i/ili ketonemija) koja upucuju na DKA. Ako macka razvije DKA, ketonuriju ili
ketozu ili ako se macki pogorsaju klinicko stanje i/ili vrijednosti glukoze u krvi ili fruktozamina nakon
prvotna poboljsanja, moze biti potrebna dodatna dijagnostika ili druge terapije. Preporucuju se
hematoloski pregled, provjera kemijskog sastava seruma, analiza mokrace i procjena hidracijskog
statusa.

SGLT-2 inhibitori zbog svog nacina djelovanja mogu uzrokovati porast serumskog kreatinina, dusik
ureje u krvi (engl. blood urea nitrogen, BUN), fosfora i natrija u roku od nekoliko tjedana od pocetka
terapije, nakon ¢ega slijedi stabilizacija vrijednosti. Preporucuje se rutinska provjera rada bubrega,
tjelesne tezine i hidracijskog statusa bolesnika s bubreznom bolesti. Macke s bubreZznom bolesti IRIS
stadij 1 i stadij 2 ukljucene su u kljucna klinicka ispitivanja.

Daljnje mjere opreza za sigurnu primjenu:
Izbjegavajte dodir s macjim ocima.

Neskodljivost odnosno djelotvornost veterinarsko-medicinskog proizvoda nisu ispitane u macaka
mladih od godine dana.

Infekcija mokra¢nog sustava moze nastati zbog glukozurije, uzrokovane dijabetesom (diabetes
mellitus) ili djelovanjem velagliflozina.

Ako nuspojave izazvane lijeCenjem potraju (npr. proljev), treba prekinuti primjenu velagliflozina i
razmotriti drugu metodu lije¢enja DM-a.

Privremeni prekid terapije u macaka mogao bi biti potreban i u klini¢kim situacijama za koje se zna da
stvaraju predispoziciju za ketoacidozu (npr. anoreksija (inapetencija) zbog akutne bolesti, ili posta
prije operacije).

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Napunjenu Strcaljku Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze izazvati blagu nadrazenost ociju. Izbjegavajte dodir s
o¢ima. Ako vam proizvod sluc¢ajno dospije u o¢i, odmah ih temeljito isperite vodom.




Operite ruke nakon primjene.

Slucajno gutanje velagliflozina moze uzrokovati prolazne ucinke kao $to su povecano izluc¢ivanje
glukoze putem bubrega, povecana koli¢ina urina i, potencijalno, Smanjena razina glukoze u krvi. U
slu¢aju pojave bilo kojeg neZeljenog u¢inka, npr. nakon nehoti¢nog gutanja ili ako dode do
nadrazenosti o¢iju, odmah potraZite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji
Macke:
Vrlo Cesto Proljev ili mekana stolica’
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja): Polidipsija ili poliurija?
Gubitak tjelesne tezine?
Dehidracija*
Povracanje®
Cesto Dijabeti¢ka ketoacidoza (DKA)®

(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih Zivotinja): | Dijabeti¢ka ketonurija®

Infekcija mokraénog sustava (UTI)
Hipersalivacija’

Hiperkalcijemija®

Proljev ili mekana stolica mogu biti prolazani. Potporna terapija moze pomo¢i u ublazavanju
gastrointestinalnih znakova. U slucaju da proljev povezan s lijeCenjem ne prestane, lijeCenje treba
prekinuti i razmotriti druge oblike lijecenja. Pogledajte i odjeljke 3.3 1 3.5.

Polidipsija ili poliurija mogu se pojaviti zajedno s osnovnom bolesti ili se mogu pogorsati zbog
osmotskog ucinka velagliflozina.

Gubitak tjelesne teZine moze se pojaviti zajedno s osnovnom bolesti. Pocetni gubitak tjelesne teZine moze
se pojaviti zbog svojstva velagliflozina da izaziva glukozuriju. Ako gubitak tjelesne tezine potraje,
potrebno je provesti provjeru na DKA. Pogledajte i odjeljke 3.3 1 3.5.

Teska dehidracija trebala bi dovesti do provjere na DKA. Po potrebi se treba primijeniti odgovarajuca
potporna terapija teku¢inom. Pogledajte i odjeljke 3.3 1 3.5.

Povracanje se obi¢no pojavljuje povremeno i nestaje bez posebne terapije. Akutno ili ucestalo povracanje
takoder moze biti znak klinicke DKA ili drugih teskih bolesti i trebalo bi ga ispitati u skladu s tim.
Pogledajte i odjeljke 3.313.5.

U slucaju DKA ili dijabeticke ketonurije: Prekinite lijeCenje i zapocnite terapiju inzulinom. Pogledajte i
odjeljke 3.3.13.5.

Hipersalivacija se obi¢no javlja tek pri pocetnoj primjeni, neposredno nakon doziranja, i ne zahtijeva
posebnu terapiju.

Hiperkalcijemija je obi¢no blaga s razinama kalcija koje ostaju blizu referentnog raspona i ne zahtijeva
posebnu terapiju.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za kontakt moZete pronaci u
uputi 0 VMP-u.

3.7

Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet 1 laktacija:




Nije ispitana neSkodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme parenja, graviditeta ili
laktacije. Primijeniti samo prema procjeni koristi i rizika od strane odgovornog veterinara.

3.8 Interakcije s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija
Interakcije lijek-lijek nisu ispitane in vivo.

Istodobno lijeCenje diureticima nije procijenjeno. Zbog farmakodinami¢kog u¢inka Senvelga, koji
moze izazvati blagu osmotsku diurezu, istodobno lijeCenje diureticima moglo bi imati sinergijski
ucinak.

Istodobna primjena Senvelga i inzulina ili drugih terapija za snizavanje glukoze u krvi nije ispitana
(pogledajte odjeljak 3.4).

3.9  Putovi primjene i doziranje
Oralna primjena.

Preporu¢ena doza iznosi 1 mg/kg tjelesne tezine jednom dnevno.

Isti rezim doziranja vrijedi i za macke koje su ve¢ lijeCene inzulinom/nekim drugim antidijabetikom.
Kad se prelazi s inzulina na velagliflozin, preskocite vecernju dozu inzulina dan prije pocetka lijecCenja
velagliflozinom.

Otopina bi se trebala uvuéi strcaljkom za doziranje iz pakiranja. Strcaljka pristaje na bogicu i ima
ljestvicu za tjelesnu masu izrazenu u kilogramima. Veterinarsko-medicinski proizvod moze se dati ili
izravno u usta ili zajedno s malom koli¢inom hrane.

Veterinarsko-medicinski proizvod trebao bi se davati svakog dana u priblizno isto vrijeme.
Ako propustite dozu, trebali biste je dati §to prije istog dana.

Nakon primjene ¢vrsto zatvorite bocicu cepom.

Strcaljku mozete odistiti istom, suhom krpom.

Na §trcaljki se nalazi ljestvica tjelesne tezine u kg s uvec¢anjima od 0,5 kg.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U 90-dnevnom ispitivanju podnosljivosti u kojem se procjenjivala ponovljena doza velagliflozina od
1, 3 1 5 mg/kg zabiljezeno je omekSavanje stolice ovisno o dozi.

Tijekom 180 dana ponovljena predoziranja odraslih macaka starih devet mjeseci do pet puta veCom
dozom od najvece preporucene doze velagliflozina od 1 mg po kilogramu tjelesne tezine zabiljezeno je
smanjeno povecanje tjelesne tezine. Stoga se povecanje tjelesne tezine macaka koje rastu moze
smanyjiti ako dugotrajno dolazi do dosljedna predoziranja. Tijekom lijeCenja velagliflozinom poveéao
se unos vode.

U svim je tretiranim skupinama zabiljezeno prolazno povecanje srednjih vrijednosti triglicerida i
povecane srednje vrijednosti kolesterola. Obje su vrijednosti ostale unutar odgovarajuceg referentnog
raspona prijasnjih kontrola u zdravih zZivotinja i nisu toliko klinicki vazne.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.



4, FARMAKOLOSKI PODATCI
41 ATCvet kod:

QA10BK90

4.2 Farmakodinamika

Velagliflozin je iznimno selektivan inhibitor suprijenosnika natrija i glukoze 2 (engl. sodium-glucose
co-transporter 2, SGLT-2), koji se pretezno eksprimira u bubrezima. Velagliflozin ima i manji
inhibicijski u¢inak na SGLT-1, koji se pretezno eksprimira u tankom crijevu, ali i manjim dijelom u
bubrezima. SGLT-2 je primarni prijenosnik za reapsorpciju glukoze iz mokrace. SGLT-2 reapsorbira
oko 90% filtrirane glukoze, dok SGLT-1 reapsorbira 10%. Inhibicija SGLT-2 dovodi do eliminacije
glukoze u urinu $to rezultira smanjenjem povisene razine glukoze u krvi kod macaka s dijabetesom.
Smanjenje hiperglikemije obi¢no se primje¢uje u roku od sedam dana od pocetka lijecenja. Niska
razina glukoze nastavit ¢e se resorbirati zbog nepotpune inhibicije SGLT-1, §to smanjuje rizik od
klinicke hipoglikemije. To manje inhibicijsko djelovanje na SGLT-1 moze pridonijeti i omekSavanju
stolice i mekanoj stolici / proljevu ovisnom o dozi zbog ekspresije SGLT-1 u tankom crijevu.

U europskom su se klini¢kom terenskom ispitivanju 91 dan procjenjivale neskodljivost i djelotvornost
1 mg/kg velagliflozina za oralnu primjenu jednom dnevno u macaka s dijabetesom i usporedivale s
terapijom svinjskim inzulinom s veterinarskim odobrenjem za primjenu dvaput dnevno (individualna
prilagodba doze).

Procjena djelotvornosti obavljena je nakon 45 dana lijeenja i slucaj se smatrao uspje$nim ako je U
zivotinje doslo do kombiniranog pobolj$anja barem jednog klinickog znaka povezanog s dijabetesom
(npr. unos vode, volumen i ucestalost mokrenja, dijabeticka polineuropatija i apetit) i poboljSanja
barem jednog glikemijskog laboratorijskog parametra (srednja razina glukoze u krvi prema krivulji
glukoze u krvi < 250 mg/dl, min. razina glukoze u krvi <160 mg/dl i serumski fruktozamin

<450 pmol/l). U ispitivanju su sudjelovale macke s dijabetesom koje nisu prethodno lije¢ene i koje su
prethodno lijecene inzulinom. Ispitivanje je potvrdilo da je velagliflozin neinferioran u odnosu na
svinjski lente inzulin. Na 45. dan lijeCenja stopa uspjesnosti lije¢enja macaka koje su lijeCene jednom
dozom velagliflozina dnevno iznosila je 53,7%, dok je za macke koje su dobivale dva puta dnevno
injekcije svinjskog lente inzulina iznosila 41,9%.

Poboljsanje glikemijskih laboratorijskih parametara primijec¢eno je u ve¢em postotku U macaka
lijecenih velagliflozinom u usporedbi s mackama lije€enim inzulinom 7. dana (80% grupe koja je
primila velagliflozin, 42% grupe koja je primila inzulin) i u svakoj sljede¢oj vremenskoj tocki tijekom
ispitivanja.

U americkom su se klinickom terenskom ispitivanju procjenjivale neskodljivost i djelotvornost

1 mg/kg/dan velagliflozina u macaka kojima je nedavno dijagnosticiran dijabetes, kao i kod
ogranicenog broja macaka koje su prethodno lijeCene inzulinom. Dizajn studije koristio je osnovnu
kontrolu sa svim uklju¢enim mackama koje su primale velagliflozin. U tom je ispitivanju 88,4%
macaka lijecenih velagliflozinom i ukljucenih u analizu djelotvornosti 30. dana lijeenja ispunilo uvjet
da se njihovo lijeCenje proglasi uspjesnim.

Kompozitna varijabla “uspjesnost lije¢enja*“ sastojala se od poboljSanja barem jednog klini¢kog znaka
povezanog sa Se¢ernom bolesti (poliurija, polidipsija, nehoti¢ni gubitak tjelesne mase, polifagija ili
dijabeti¢ka neuropatija) i pobolj$anja barem jedne glikemijske varijable u odnosu na probi (ili srednja
vrijednost krivulje glukoze u krvi, koja je takoder trebala biti < 300 mg/dl ili serumski fruktozamin,
koji je takoder trebao biti <450 umol/1).

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija:



Nakon oralne primjene 1 mg/kg velagliflozina u macaka koje su bile nataste, krivulje odnosa
koncentracije lijeka u krvnoj plazmi i vremena obiljeZene su brzom apsorpcijom s maksimalnim
plazmatskim koncentracijama (Cmax) postignutim nakon 0,6 — 1 sata (Tmax). Srednji Cmax bio je od 1293
do 2161 ng/ml, a srednje povrsine ispod krivulje odnosa koncentracije lijeka u krvnoj plazmi i
vremena u roku od 24 sata (AUCo-24n) iznosile su od 6944 do 11 035 h*ng/ml.

Nakon oralne primjene velagliflozina u macaka koje su bile nahranjene, krivulje odnosa koncentracije
lijeka u krvnoj plazmi i vremena obiljeZene su blago odgodenom apsorpcijom, s Cmax poOstignutim
nakon 1 — 3,67 sati (Tmax). Srednji Cmax bio je od 316 do 846 ng/ml, a srednje povrSine ispod krivulje
odnosa koncentracije lijeka u krvnoj plazmi i vremena u roku od 24 sata (AUCo.24n) iznosile su od
2786 do 7142 h*ng/ml.

Ukratko, premda je u macaka koje su bile nataSte zabiljezen vi$i Cmax 1 kra¢i Tmax, Sto je dovelo do
vece izloZenosti (AUCo-24n) U usporedbi s nahranjenim mackama, to se ne smatra klinicki vaznim.
Nakon Sestomjese¢ne ponovljene svakodnevne oralne primjene 1, 3 i 5 mg/kg velagliflozina u macaka
zabiljeZen je blag porast izloZenosti (raspon: 1,3 — 1,9 puta). Nadalje, za sve je visine doze zabiljeZena
sklonost povecanju izlozenosti (AUC) i Cimax koje je manje nego proporcionalno dozi.

Izmedu muzjaka i Zenki nije zabiljeZena bitna razlika u izloZenosti. Velagliflozin je nakon oralne
primjene pokazao 96-postotnu apsolutnu bioraspolozivost u macaka koje su bile nataste.

Raspodjela:

In vitro ispitivanje u kojem se upotrebljavala macja plazma pokazalo je visoku stopu (93%) vezanja za
proteine plazme.

In vitro ispitivanje u kojem se upotrebljavala macja puna krv pokazalo je umjerenu razdiobu
velagliflozina u crvene krvne stanice. Omjer koncentracije u krvnim stanicama u odnosu na
koncentraciju u plazmi (Cy/Cp) bio je 0,84. Farmakokinetika nakon intravenske primjene na mackama
pokazala je volumen raspodjele (Vss) sliCan volumenu ukupne vode u tijelu, Sto upucuje na raspodjelu
velagliflozina u tkivo.

Metabolizam:

Primarni metabolicki putovi zabiljeZeni u macaka nakon oralne primjene velagliflozina bili su
oksidacija, kombinacija oksidacije i dehidrogenacije te sulfatacija.

Eliminacija:

Nakon oralne primjene (u macaka koje su bile nahranjene/nataste), srednji poluvijek eliminacije (T1/2)
bio je od 4,5 do 6,4 sata.

Velagliflozin se nakon oralne primjene u macaka uglavnom izlucio neizmijenjen u stolici. Doslo je
samo do manjeg izlu¢ivanja putem bubrega (oko 4%).

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se mijesati
s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 mjeseci.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.



5.4  Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Prozirna bocica od polietilena visoke gustoce (engl. high-density polyethylene, HDPE) koja sadrzava
30 ml oralne otopine s prozirnim prikljuckom od polietilena niske gustoce (engl. low-density
polyethylene, LDPE) i zatvaracem koji djeca ne mogu otvoriti.

Prozirna bocica od polietilena visoke gustoce (engl. high-density polyethylene, HDPE) koja sadrzi
12 ml oralne otopine s prozirnim priklju¢kom od polietilena niske gustoce (engl. low-density
polyethylene, LDPE) i zatvaracem koji djeca ne mogu otvoriti.

Strealjka za doziranje od 0,6 ml koja se sastoji od bijela klipa graduirana ljestvicom u kg tjelesne
tezine (s uvecanjima od 0,5 kg) unutar prozirne cijevi.

Svaka kartonska kutija sadrzi jednu bocicu i jednu $trcaljku za doziranje.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/23/305/001-002

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

20/11/2023

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



PRILOG II.

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
POSEBNI FARMAKOVIGILANCIJSKI ZAHTJEVI
Nositelj odobrenja mora zabiljeziti u farmakovigilancijskoj bazi podataka sve rezultate i ishode

procesa upravljanja signalima, ukljucujuci zaklju¢ak o omjeru koristi i rizika, prema sljede¢oj
ucestalosti: Svakih 6 mjeseci tijekom prve 2 godine nakon odobrenja.
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PRILOG IlI.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Senvelgo 15 mg/ml oralna otopina za macke

2. DJELATNE TVARI

Svaki ml sadrzi:
Velagliflozin: 15 mg (odgovara velagliflozin L-prolinu H2O : 20,1 mg)

3. VELICINA PAKIRANJA

12 ml
30 ml
1 Strcaljka

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Oralna primjena.

| 7. KARENCUJE

8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.
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11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI ,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}

info.senvelgo.com/eu
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Botica (HDPE)

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Senvelgo

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Velagliflozin: 15 mg/ml (odgovara velagliflozin L-prolinu H2O : 20,1 mg/ml)

| 3. BROJ SERIJE

Lot {broj}

‘ 4, ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

16



B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Senvelgo 15 mg/ml oralna otopina za macke

2. Sastav
Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Velagliflozin 15 mg
odgovara velagliflozin L-prolinu H,O 20,1 mg

Bistra, bezbojna do blago Zuta do blago smeda otopina

3. Ciljne vrste Zivotinja

Macke

4, Indikacije za primjenu

Za smanjenje hiperglikemije kod macaka sa Se¢ernom bolesti (diabetes mellitus) neovisnom o
inzulinu.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u macaka s klinickim znakovima dijabeticke ketoacidoze (DKA) ili laboratorijskim
vrijednostima koje su u skladu s DKA. Ne primjenjivati u ma¢aka s teSkom dehidracijom koja
zahtijeva intravensku nadoknadu tekuéine.

6. Posebna upozorenja

Asimptomatska hipoglikemija utemeljena na pojedinacnim mjerenjima glukoze u krvi moze se
sporadi¢no javiti tijekom lijecenja velagliflozinom.

Neskodljivost i djelotvornost kombinirane terapije inzulinom ili drugim terapijama za snizavanje
glukoze u krvi i velagliflozinom nisu ispitane u macaka. Nacin djelovanja inzulina sa sobom nosi
povecan rizik od hipoglikemije, stoga se kombinirana terapija ne preporucuje.

Ocekuje se da ¢e SGLT-2 inhibitori zbog svog nacina djelovanja izazvati glukozuriju u macaka koje se
njima lijeCe. Stoga stupanj glukozurije nije pouzdan dijagnosticki pokazatelj za pracenje kontrole ili
glikemije. Budu¢i da glukozurija moze trajati dva-tri dana nakon prekida primjene veterinarsko-
medicinskog proizvoda, potrebno je pratiti glukozu u krvi kako bi se utvrdio pogodan trenutak za
nastavak lijecenja dijabetesa.

U klini¢kim terenskim ispitivanjima nije ispitana remisija dijabetesa nakon primjene velagliflozina.
Velagliflozinov nacin djelovanja mogao bi otezati prepoznavanje macaka u remisiji. Ako se sumnja na
remisiju, moZze se razmotriti prekid lijecenja, ali nastavak drugih mjera (npr. dijeta s niskim udjelom
ugljikohidrata, odgovarajuca regulacija tjelesne tezine) i pomno pracenje kontrole glikemije i povratak
klinickih znakova. Ako bolesnik dozivi recidiv, lije¢enje velagliflozinom moZe ponovno poceti.
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Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Na temelju na¢ina djelovanja inhibitora SGLT-2 (kao $to je velagliflozin), potrebna je odgovarajuca
endogena proizvodnja inzulina za uspjesno lijeCenje Secerne bolesti (diabetes mellitus) ovim
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Budu¢i da ne postoji prag za endogeni inzulin na temelju kojeg bi se moglo zakljuéiti o dovoljnoj
dostupnosti, sljedece su upute vazne za identifikaciju macaka prikladnih za pocetak lije¢enja ("Prije
pocetka lijeGenja") i nastavak lijeCenja ("Preporuka za po¢etno promatranje (prva dva tjedna)") kako bi
se identificirale macke koje imaju koristi od monoterapije.

Prije pocetka lijeCenja:

Mora se provesti provjera na dijabeti¢ku ketoacidozu (DKA). Stoga je potrebno prije upotrebe
provjeriti prisutnost ketonskih tijela u krvi. LijeCenje se ne smije zapocCeti ili nastaviti ako su prisutna
ketonska tijela u koncentraciji koja ukazuje na DKA. Klinicki znakovi kao §to su nehoti¢ni gubitak
tjelesne tezine, dehidracija, letargija, anoreksija (inapetencija), povracanje, kaheksija mogu ukazivati
na DKA. Macke s dijabetesom koje su prethodno lije¢ene inzulinom izloZene su ve¢em riziku od DKA
i ketonurije, u usporedbi s novo dijagnosticiranim pacijentima, kada po¢nu uzimati velagliflozin.

Macke za koje se smatra da su u riziku od razvoja DKA trebaju biti pomno praéene te treba razmotriti
alternativne planove lijeCenja. Rizik od razvoja DKA znac¢ajno se smanjuje nakon prva dva tjedna
lijecenja, ali DKA se moze pojaviti u bilo kojem trenutku (informacije o promatranju potrazite u
nastavku). Ako je pocetak lijeCenja odgoden vise od Cetiri dana nakon dijagnoze Secerne bolesti
(diabetes mellitus), veterinar bi trebao ponovno procijeniti rizik od ketoacidoze.

Macke sa drugim popratnim bolestima kao Sto su pankreatitis, bolesti jetre, zarazne bolesti, sr¢ane
bolesti, bubrezne insuficijencije (IRIS stadij 3 ili 4), neoplazije, hipertireoza i akromegalija bile su
iskljucene iz klini¢kih ispitivanja. Sigurnost i djelotvornost veterinarsko-medicinskog proizvoda u
macaka s dijabetesom i ovim popratnim bolestima nije u potpunosti ispitana. Primjena veterinarsko-
medicinskog proizvoda u macaka s popratnim bolestima samo je u skladu s procjenom koristi /rizika
od strane Veterinara koji je propisao veterinarsko-medicinski proizvod.

Sljedece bi zdravstvene probleme trebalo rijesiti prije pocetka lijeCenja: dehidraciju, DKA na koji se
sumnja ili je potvrden, anoreksiju, klinicki pankreatitis, kronicni proljev, povracanje, kaheksiju.

Preporuke za pocetno promatranje (prva dva tjiedna):
Odmah prekinite lijeCenje ako potvrdite ili sumnjate na dijabeticku ketoacidozu (DKA) ili dijabeti¢ku
ketonuriju i sukladno istrazite.

Zbog nacina djelovanja SGLT-2 inhibitora hiperglikemija mozda neée biti prisutna u slu¢aju DKA-a
(euglikemijska ketoacidoza). Dijagnoza euglikemijskog DK A-a treba se temeljiti na klini¢kim
znakovima, laboratorijskom nalazu metabolic¢ke acidoze i drugim laboratorijskim nalazima koji su u
skladu s DKA.

U slucaju DKA (npr. smanjen apetit, akutno povracanje, letargija/depresija, dehidracija i laboratorijski
nalazi), nuzno je odmah zapoceti odgovarajucu terapiju. To podrazumijeva brzo zapoc¢injanje
inzulinske terapije unato¢ normalnim vrijednostima glukoze u krvi (euglikemijska ketoacidoza) dok se
nadzire/lijeci hipokalijemija. Uvodenje inzulina potrebno je kako bi se zaustavilo napredovanje
ketoacidoze. Uz inzulin treba razmotriti primjenu dekstroze ili drugih izvora ugljikohidrata i uvodenje
odgovarajuce prehrambene potpore.

Ketone je potrebno provjeravati na pocetku terapije svakih 1 — 3 dana u prva dva tjedna i svakog puta
kada macka pokaze klinicke znakove bolesti, kao §to su smanjeno uzimanje hrane, akutno povracanje
ili smanjena aktivnost. U idealnom sluc¢aju, provjeru na prisutnost ketonskih tijela treba provesti u
plazmi u veterinarskoj klinici, ali ga vlasnici mac¢aka mogu provjeriti kod kuce tako da umoce testnu
traku za mokra¢u u macju mokracu, npr. u posudi s pijeskom za macke. Ako se otkriju ketoni, terapiju
treba prekinuti i mac¢ku odmah treba pregledati veterinar.
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Preporuke za rutinsko promatranje:

Diabetes mellitus (DM) moze napredovati tijekom vremena, pa nekim mackama moze biti potreban
egzogeni inzulin za sprjeCavanje DKA. Stoga, macke s DM-om koje se lijeCe veterinarsko-
medicinskim proizvodom trebalo bi rutinski promatrati u skladu sa standardnom praksom. Osim toga,
zbog nacina djelovanja velagliflozina, rutinsko pracenje treba ukljucivati procjenu ketona (preko
analize urina ili plazme), hidracijski status (osmotska diureza) i tjelesnu tezinu (zbog nehoti¢na
gubitka tjelesne tezine izazvanog trajnom glukozurijom).

Kad god se pojave klinicki znakovi DKA-a, trebalo bi provjeriti jesu li u macki prisutna ketonska
tijela (npr. ketonurija i/ili ketonemija) koja upucuju na DKA. Ako macka razvije DKA, ketonuriju ili
ketozu ili ako se macki pogorsaju klinicko stanje i/ili vrijednosti glukoze u krvi ili fruktozamina nakon
prvotna poboljSanja, moze biti potrebna dodatna dijagnostika ili druge terapije. Preporucuju se
hematoloski pregled, provjera kemijskog sastava seruma, analiza mokrace i procjena hidracijskog
statusa.

SGLT-2 inhibitori zbog svog nacina djelovanja mogu izazvati porast serumskog kreatinina, dusik
ureje u krvi (engl. blood urea nitrogen, BUN), fosfora i natrija u roku od nekoliko tjedana od pocetka
terapije, nakon ¢ega slijedi stabilizacija vrijednosti. Preporuduje se rutinska provjera rada bubrega,
tjelesne tezine i hidracijskog statusa bolesnika s bubreznom bolesti. Macke s bubreznom bolesti IRIS
stadij 1 i stadij 2 ukljucene su u klju¢na klinicka ispitivanja.

Daljnje mjere opreza za sigurnu upotrebu:
Izbjegavajte dodir s macjim ocima.

Neskodljivost odnosno djelotvornost veterinarsko-medicinskog proizvoda nisu ispitane u macaka
mladih od godine dana.

Infekcija mokra¢nog sustava moze nastati zbog glukozurije, uzrokovane dijabetesom (diabetes
mellitus) ili djelovanjem velagliflozina.

Ako nuspojave izazvane lije¢enjem potraju (npr. proljev), treba prekinuti primjenu velagliflozina i
razmotriti drugu metodu lije¢enja DM-a.

Privremeni prekid terapije u mac¢aka mogao bi biti potreban i u klini¢kim situacijama za koje se zna da
stvaraju predispoziciju za ketoacidozu (npr. anoreksija (inapetencija) zbog akutne bolesti, ili posta
prije operacije).

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Napunjenu Strcaljku Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze izazvati blagu nadrazenost oCiju. Izbjegavajte dodir s
o¢ima. Ako vam proizvod sluc¢ajno dospije u o¢i, odmah ih temeljito isperite vodom.

Operite ruke nakon primjene.

Slucajno gutanje velagliflozina moze uzrokovati prolazne ucinke kao $to su povecano izluc¢ivanje
glukoze putem bubrega, povecana koli¢ina urina i, potencijalno, smanjena razina glukoze u krvi. U
slucaju pojave bilo kojeg nezeljenog ucinka, npr. nakon nehoti¢nog gutanja ili ako dode do
nadrazenosti o¢iju, odmah potraZite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Graviditet i laktacija:
Nije ispitana neSkodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme parenja, graviditeta ili
laktacije. Primijeniti tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:
Interakcije lijek-lijek nisu ispitane in vivo.
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Istodobno lijeenje diureticima nije procijenjeno. Zbog farmakodinamickog uéinka Senvelga, koji
moze izazvati blagu osmotsku diurezu, istodobno lijeCenje diureticima moglo bi imati sinergijski
ucinak.

Istodobna primjena Senvelga i inzulina ili drugih terapija za snizavanje glukoze u krvi nije ispitana
(pogledajte odjeljak ,,Posebna upozorenja’).

Predoziranje:
U 90-dnevnom ispitivanju podnosljivosti u kojem se provjeravala ponovljena doza velagliflozina od 1,

3 1 5 mg/kg zabiljezeno je omeksavanje stolice ovisno o dozi.

Tijekom 180 dana ponovljena predoziranja odraslih macaka starih devet mjeseci do pet puta veCom
dozom od najvecée preporucene doze velagliflozina od 1 mg po kilogramu tjelesne tezine zabiljezeno je
smanjeno povecanje tjelesne tezine. Stoga se povecanje tjelesne tezine macaka koje rastu moze
smanyjiti ako dugotrajno dolazi do dosljedna predoziranja. Tijekom lijecenja velagliflozinom poveéao
se unos vode.

Prolazno povecéanje prosje¢nih vrijednosti triglicerida i povecanje prosjecnih vrijednosti kolesterola
primijeceno je u svim terapijskim skupinama. Oba su ostala unutar doti¢nog referentnog raspona
povijesnih kontrola u zdravih Zivotinja i od male su klini¢ke vaznosti.

Glavne inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se mijesati
s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

7. Stetni dogadaji

Macke:

Vrlo ¢esto (> 1 zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja):

Proljev ili mekana stolical
Polidipsija ili poliurija?
Gubitak tjelesne tezine?
Dehidracija*

Povraéanje®

Cesto (1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih Zivotinja):
Dijabeticka ketoacidoza (DKA)®

Dijabeti¢ka ketonurija®
Infekcija mokra¢nog sustava (UTI)
Hipersalivacija’

Hiperkalcijemija®

Proljev ili mekana stolica mogu biti prolazani. Potporna terapija moze pomo¢i u ublazavanju
gastrointestinalnih znakova. U slucaju da proljev povezan s lijeCenjem ne prestane, lijeCenje treba
prekinuti i razmotriti druge oblike lijecenja. Pogledajte odjeljke “Kontraindikacije” i “Posebna
upozorenja”.

Polidipsija ili poliurija mogu se pojaviti zajedno s osnovnom bolesti ili se mogu pogorsati zbog
osmotskog ucinka velagliflozina.

Gubitak tjelesne teZine moze se pojaviti zajedno s osnovnom bolesti. Pocetni gubitak tjelesne teZine moze
se pojaviti zbog svojstva velagliflozina da izaziva glukozuriju. Ako gubitak tjelesne teZine potraje,
potrebno je provesti provjeru na DKA. Pogledajte odjeljke “Kontraindikacije” i “Posebna upozorenja”.
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Teska dehidracija trebala bi dovesti do provjere na DKA. Po potrebi se treba primijeniti odgovarajuca
potporna terapija teku¢inom. Pogledajte odjeljke “Kontraindikacije” i “Posebna upozorenja”.
Povracanje se obi¢no pojavljuje povremeno i nestaje bez posebne terapije. Akutno ili ucestalo povracanje
takoder moze biti znak klinicke DKA ili drugih teskih bolesti i trebalo bi ga ispitati u skladu s tim.
Pogledajte odjeljke “Kontraindikacije” i “Posebna upozorenja”.

U slucaju DKA ili dijabeticke ketonurije: Prekinite lijeCenje i zapocCnite terapiju inzulinom. Pogledajte
odjeljke “Kontraindikacije” i “Posebna upozorenja”.

Hipersalivacija se obic¢no javlja tek pri pocetnoj primjeni, neposredno nakon doziranja, i ne zahtijeva
posebnu terapiju.

Hiperkalcijemija je obi¢no blaga s razinama kalcija koje ostaju blizu referentnog raspona i ne zahtijeva
posebnu terapiju.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praé¢enje nesSkodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o uveterinarskom
lijeku, ili mislite da uveterinarskom lijeku nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje
mozZete prijaviti i nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku
koriste¢i se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje
{podatci o nacionalnom sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene
Oralna primjena.

Preporucena doza iznosi 1 mg / kg tjelesne mase jednom dnevno.

Isti rezim doziranja vrijedi i za macke koje su ve¢ lijeCene inzulinom / nekim drugim antidijabetikom.
Kad se prelazi s inzulina na velagliflozin, preskocite vecernju dozu inzulina dan prije pocetka lijeCenja
velagliflozinom.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Otopina bi se trebala uvuéi $trcaljkom za doziranje iz pakiranja. Strcaljka pristaje na bogicu i ima
ljestvicu za tjelesnu masu izrazenu u kilogramima. Veterinarsko-medicinski proizvod moze se dati ili
izravno u usta ili zajedno s malom koli¢inom hrane.

Veterinarsko-medicinski proizvod trebao bi se davati svakog dana u priblizno isto vrijeme.
Ako propustite dozu, trebali biste je dati $to prije istog dana.

Nakon primjene ¢vrsto zatvorite bocicu cepom.

Strcaljku moZete oéistiti ¢istom, suhom krpom.

Na $trcaljki se nalazi ljestvica tjelesne tezine u kg S uvecanjima od 0,5 kg.

Informacije su dostupne i na ovoj poveznici: info.senvelgo.com/eu

EEE
Q-I

10. Karencije

Nije primjenjivo.
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11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno cuvati u posebnim uvjetima.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja bocice: 6 mjeseci.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na kutiji i
bocici nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

EU/2/23/305/001-002

Kartonska kutija s jednom boc¢icom od 12 ml ili 30 ml i jednom strcaljkom za oralno doziranje.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Njemacka

Proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francuska
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Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na $tetne dogadaje:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny06smka boarapus

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

AT-1121 Buena, ABctpust

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ - 11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: +48 22 699 0 699



France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

AT-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

IS-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

FI1-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Képenhamn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

	SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA
	PRILOG II.
	A. OZNAČIVANJE
	B. UPUTA O VMP-u

