| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Senvelgo 15 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename ml tirpalo yra:

veikliosios medzZiagos:

velagliflozino 15 mg;
atitinka velagliflozino L-prolino H,O 20,1 mg;

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjuy medZiagy sudétis
Etanolis (96 %)

Propilenglikolis

Citriny rugstis monohidratas

Natrio hidroksidas 1M

Medaus kvapas

ISgrynintas vanduo

Skaidrus, nuo bespalvio iki §viesiai gelsvos ar §viesiai rusvos spalvos, tirpalas

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasys

Kates

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Katéms, sergan¢ioms nuo insulino nepriklausomu cukriniu diabetu, hiperglikemijai mazinti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms, esant klinikiniams diabetinés ketoacidozés (DKA) pozymiams arba
laboratoriniams rodikliams, atitinkantiems DKA. Nenaudoti katéms, kurioms yra sunki dehidratacija ir
reikia skirti skysciy i. v..

3.4. Specialieji jspéjimai

Besimptomg¢ hipoglikemijg, remiantis vienu kraujo gliukozés tyrimu, galima retkarciais stebéti gydant
velagliflozinu.

Kombinuoto kaciy gydymo su insulinu ar kitais kraujo-gliukoze mazinanciais vaistais ir velagliflozinu
saugumas ir efektyvumas nebuvo tirtas.

Dél insulino veikimo tipo, yra padidéjusi hipoglikemijos rizika, taigi kombinuotas gydymas néra

rekomenduojamas.

Remiantis veikimo metodu, tikétina, kad SGLT-2 inhibitoriais gydomoms katéms pasireiks
gliukozurija. Gliukozurijos laipsnis néra patikimas diagnostinis indikatorius glikemijos kontrolés




stebéjimui. Kadangi gliukozurija gali iSlikti nuo 2 iki 3 dieny po veterinarinio vaisto nutraukimo,
reikia stebéti gkliukozés koncentracija kraujyje, siekiant nustatyti, kada reikia atnaujinti diabeto

gydyma.

Klinikiniy lauko tyrimy metu diabeto remisija po velagliflozino naudojimo nebuvo tirta.

Dél velagliflozino veikimo biido gali biiti sunku atpazinti remisijoje esancias kates. Jtariant remisija,
reikéty apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma, bet testi kitas priemones (pvz., mazai angliavandeniy
turin€ig dieta, tinkama svorio reguliavima), atidziai stebéti glikemijos kontrole ar klinikiniy pozymiy
kartojimasi. Jei katé vél suserga, gydyma velagliflozinu galima pradéti i§ naujo.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny ru$ims

Atsizvelgiant | SGLT-2 inhibitoriy (pvz., velagliflozino) veikimo biidg, norint s¢kmingai gydyti
cukrinj diabetg $iuo veterinariniu vaistu, biitina pakankama endogeninio insulino gamyba.

Néra nustatytas endogeninio insulino slenkstis, leidZiantis daryti i§vadg apie pakankama jo
prieinamumg. Todél pateikti nurodymai yra svarbiis nustatant kates, tinkamas gydymui pradéti (,,Prie$
pradedant gydyma*) ir tesiant gydyma (,,Pradiné stebéjimo rekomendacija (pirmosios dvi savaités)™),
kai siekiama nustatyti kates, kurioms monoterapija naudinga.

Pries pradedant gydymg

Reikia atlikti tyrimg dél diabetinés ketoacidozés (DKA). Todél pries vaisty naudojima bitina
patikrinti, ar §lapime ar kraujyje néra ketoniniy kiiny. Jei aptinkama ketoniniy kiiny, kuriy

netikétas svorio praradimas, dehidratacija, mieguistumas, anorekcija (apetito neturéjimas), vémimas,
organizmo i$sekimas, gali rodyti DKA. I$ anksto insulinu gydytos diabetu sergancios katés, palyginti
su naujai diagnozuotomis pacientémis, i$§ karto gydytomis velagliflozinu, gali turéti didesng DKA ir
ketonurijos rizika.

Katés, kurioms gresia DKA i$sivystymas, turi buti atidZiai stebimos ir turéty bati apsvarstyti
alternatyvis gydymo planai. DKA i$sivystymo rizika Zymiai sumazéja po dviejy gydymo savaiciy,
taCiau DKA gali pasireiksti bet kuriuo metu (dél stebéjimo zitirékite toliau).

Jei diaganozavus cukrinj diabeta, gydymo pradzia atidedama daugiau nei keturioms dienoms,
veterinarijos gydytojas turi i§ naujo jvertinti ketoacidozés rizika.

Katés, sergancios tokiomis gretutinémis ligomis, kaip kasos uzdegimas, kepeny liga, infekciné liga,
Sirdies liga, inksty nepkankamumas (IRIS 3 ar 4stadija), neoplazija, hipertiroidizmas ir akromegalija, ]
klinikinius tyrimus jtrauktos nebuvo. Veterinarinio vaisto saugumas ir veiksmingumas diabetu
sergancioms katéms, Su Siomis gretutinémis ligomis, nebuvo iki galo istirtas. Veterinarinis vaistas gali
biiti naudojamas katéms, sergancioms gretutinémis ligomis, tik gydan¢iam veterinarijos gydytojui
jvertinus nauda ir rizika.

Prie§ gydyma reikia i$spresti toliau pateiktas biikles: dehidratacijg, jtariamg ar patvirtinta DKA,
anoreksija, klinikinj pankreatita, imy viduriavima, organizmo i$sekima.

Pradinés stebéjimo rekomendacijos (pirmgsias dvi savaites)
Jei patvirtinate arba jtariate diabeting ketoacidoze (DKA) arba diabeting ketonurija, gydyma reikia
skubiai nutraukti ir atlikti atitinkamus tyrimus.

Dél SGLT-2 inhibitoriy veikimo principo, hipergilikemijos gali nebti sergant DKA (euglikeminé

tyrimais nustatoma metaboline acidoze ir kitais laboratoriniy tyrimy rezultatais, susijusiais su DKA.

Esant DKA (pvz., sumazéjes apetitas, imus vémimas, mieguistumas / depresija, dehidratacija ir
teigiami laboratoriniai tyrimai ) biitina nedelsiant pradéti atitinkama gydyma. Tai apima greita



gydymo insulinu pradZig nepaisant normalaus gliukozés kiekio kraujyje (euglikeminé ketoacidoze),
stebint ir (arba) gydant hipokalemija. Duodamas insulinas turi sustabdyti ketoacidozés progresavima.
Naudojant insuling, papildomai reikia apsvarstyti dekstrozés ar kity angliavandeniy skyrima ir tinkama
mitybos palaikyma.

Ketony tikrinima reikia atlikti gydymo pradzioje ir kas 1 — 3 dienas pirmasias dvi savaites, taip pat
kaskart kai katei pasireiskia ligos pozymiai, pavyzdziui, sumazéjusi mityba, tmus vémimas arba
sumazgjes aktyvumas. Geriausia, jei norint nustatyti ketoniniy kiiny buvima, plazmos tyrimai biity
atliekami veterinarijos klinikoje, taciau ketony kiekj gali patikrinti katés savininkai namuose —
jmerkus atitinkamga §lapimo tyrimo juostele i katés Slapima, pvz., | katés kraika. Jei aptinkama ketony,
gydyma reikia nutraukti, o kat¢ nedelsiant turi jvertinti veterinarijos gydytojas.

Iprastos prieZiiiros rekomendacijos

Cukrinis diabetas (CD) laikui bégant gali progresuoti, todél siekiant i§vengti DKA, kai kurioms
katéms gali prireikti egzogeninio insulino. Todé¢l kates, sergancias CD ir gydomas veterinariniu vaistu,
reikia nuolat stebéti pagal standartines procediiras. Be to, dél velagliflozino veikimo biido, jprastiné
stebésena turéty apimti ketony kiekio nustatyma (Slapime ar plazmoje), hidratacijos biikle (osmosing
diureze) ir kiino svorj (netikéta kiino svorio praradimg dél nuolatinés gliukozurijos).

ketonemijos), rodancios DKA. Jei katei vystosi DKA, ketonurija ar ketoze ar katés klinikiné bukle
suprastéja arba gliukozeés ar fruktozamino tyrimy rezultatai pablogéja po pirminio pageréjimo, gali
prireikti papildomos diagnostikos ar alternatyvaus gydymo. Rekomenduojama atlikti hematologinius,
serumo cheminio tyrimo, $lapimo tyrimo ir hidratacijos biisenos vertinimus.

Dél veikimo btido, SGLT-2 inhibitoriai gali padidinti kreatinino, BUN, fosforo ir natrio kiekj serume
per kelias savaites nuo gydymo pradzios, o véliau vertés stabilizuojasi. Rekomenduojama pastoviai
atlikti inksty funkcijos, kiino svorio ir hidratacijos biisenos vertinimg pacientams, sergantiems inksty
ligomis. Katés, kurioms nustatyta IRIS 1 ir 2 stadijy inksty liga, buvo jtrauktos j pagrindinius
klinikinius tyrimus.

Kiti saugaus naudojimo nurodymai
Vengti vaisto kontakto su katés akimis.

Veterinarinio vaisto saugumas ar efektyvumas nebuvo nustatytas jaunesnéms nei vieneriy mety
katéms.

Slapimo taky infekcija gali atsirasti dél gliukozurijos, kurig sukelia cukrinis diabetas, arba dél
velagliflozino poveikio.

Jei su gydymu susijes Salutinis poveikis iSlieka (pvz., viduriavimas), velagliflozino naudojima reikia
nutraukti ir apsvarstyti alternatyvy CD gydyma.

Katéms, klinikiniy situacijy, kurios yra Zinoma, kad sukelia ketoacidozg, atvejais (pvz., anoreksija
[apetito dingimas] dél Giminés ligos arba nevalgymas prie$ operacija) gali prireikti laikinai nutraukti
gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Uzpildyta $virksta reikia asaugoti nuo vaiky. Sis veterinarinis vaistas gali sukelti $velny akiy
dirginima. Reikia vengti kontakto su akimis. Jei veterinarinio vaisto netycia patenka j akis, skubiai ir
kruops¢iai nuplauti jas vandeniu.

Po naudojimo plauti rankas.

Atsitiktinai nurijus velagliflozino, gali pasireiksti trumpalaikis poveikis, pvz., padidéti gliukozés
iSsiskyrimas per inkstus, padidéti §lapimo tiris, potencialiai gali sumazéti gliukozés koncentracija
kraujyje. Pajutus bet kokj Salutinj poveikj, pvz. atsitiktinai prarijus arba pasireiSkus akiy dirginimui,
reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.



Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Katés:

Labai dazna Viduriavimas ar skystos i§matos!

(> 118 10 gydyty gyviny ): Polidipsija arba poliurija?
Svorio praradimas®
Dehidratacija*
Vémimas®

Dazna Diabetiné ketoacidozé (DKA)®

(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviny): Diabetiné ketonurija®
Slapimo taky infekcija(UTI)
Padidéjes seilétekis’
Hiperkalcemija®

Viduriavimas ar skystos iSmatos yra laikinos. Palaikomasis gydymas gali padéti paSalinti vir§Skinimo
trakto pozymius. Jei su gydymu susijes viduriavimas islieka, gydyma reikia nutraukti ir apsvarstyti
alternatyvius gydymo biidus. Taip pat zitirékite p. 3.3. ir 3.5.

Polidipsija arba poliurija gali buti pagrindinés ligos dalis arba sustipréti dél osmosinio velagliflozino
efekto.

Svorio praradimas gali kilti pagrindinés ligos. Pradinis svorio netekimas gali atsirasti dél velagliflozino
gliukozurijos efekto. Jei svorio kritimas iSlieka, reikia atlikti DKA patikra. Taip pat zidirékite p. 3.3. ir 3.5.
Esant sunkiai dehidratacijai, reikia atlikti DKA patikrg. Prireikus turi biiti skiriama tinkama palaikomoji
skysciy terapija.Taip pat zitrékite p. 3.3. ir 3.5.

Vémimas daZniausiai biina atsitiktinis ir i§sprendZiamas be specifinio gydymo. Umus ar daznesnis
vémimas taip pat gali biiti klinikinés DKA ar kity sunkiy ligy pozymis, todél jj reikia atitinkamai istirti.
Taip pat zitirékite p. 3.3. ir 3.5.

6 DKA arba diabetinés ketonurijos atveju: nutraukti gydyma ir pradéti gydyma insulinu. Taip pat zitirékite
p.3.3.ir 3.5.

Padidéjes seilétekis dazniausiai pasireiskia tik naudojimo pradzioje, iskart po sugirdymo, todél specifinio
gydymo nereikia.

Hiperkalcemija paprastai biina nesunki, kalcio kiekis iSlieka artimas referenciniam diapazonui, todél
specifinio gydymo nereikia.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
registruotojo vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling
pranes§imy teikimo sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zitrékite pakuotés lapelyje..

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Vaisto-vaisto sgveikos nebuvo tirtos in vivo.



Gydymas kartu su diuretikais nebuvo vertintas. D¢l Senvelgo farmakodinaminio poveikio, kuris gali
sukelti Svelnig osmosine diureze, gydymas kartu su diuretikais gali veikti sinergistiskai.

Senvelgo naudojimas kartu su insulinu ar kitais gliukozés koncentracija kraujyje mazinanciais vaistais
nebuvo tirtas. (zr. 3.4. p.)

3.9 Dozés ir naudojimo biidas

Sugirdyti.

Rekomenduojama doz¢ — 1 mg/kg kiino svorio per diena.

Katéms, jau gydytoms insulinu ir (arba) kitu antidiabetiniu vaistu, dozavimas islicka toks pat.
Atsisakant insulino, reikia praleisti vakaring insulino doz¢ dieng prie§ pradedant gydyma

velagliflozinu.

Tirpalo reikia pritraukti pakuotéje pridétu dozavimo $virkstu. Svirkstas tvirtinamas ant buteliuko ir turi
kiino svorio (kg) skale. Veterinarinj vaistg galima duoti tiesiai j burng arba su §iek tiek édalo.

Veterinarinis vaistas turi biiti duodamas mazdaug tuo paciu metu kiekvieng diena.
Praleidus dozg, nedelsiant reikia sugirdyti ta pacia diena.

Sugirdzius, buteliukg sandariai uzdenkite kamsteliu.

Svirksta galima i§valyti §varia, sausa §luoste.

Svirkstas turi kiino svorio skalg su 0,5 kg Zymomis.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

90 dieny toleravimo tyrime, vertinant pasikartojanéia 1, 3 ir 5 mg/kg velagliflozino dozg, buvo
pastebétas nuo dozés priklausantis iSmaty mikstéjimas.

9 ménesiy amziaus suaugusioms katéms skiriant pasikartojancia iki 5 karty didesne nei
rekomenduojamg didziausig 1 mg velagliflozino doze kilogramui kiino svorio 180 dieny, pastebétas
sumazéjes svorio prieaugis. Taigi, gali sulététi auganciy kaciy svorio prieaugis, jei ilgg laikg duodama
per didelé dozé. Vandens vartojimas gydant velagliflozinu padidéjo.

Trumpalaikis vidutinio trigliceridy kiekio padidéjimas ir vidutinio cholesterolio kiekio padidéjimas

pastebétas visose gydytose grupése. Abu Sie rodikliai i§liko sveiky gyviiny istoriniy kontroliniy

méginiy atitinkamuose referenciniuose intervaluose ir yra mazai kliniskai svarbus.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12 Islauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
41 ATCvet kodas:

QA10BK90



4.2 Farmakodinamika

Velagliflozinas yra labai selektyvus natrio ir gliukozés ko-transporteris 2 (SGLT-2), kuris daugiausiai
yra iSreikstas inkstuose, inhibitorius. Velagliflozinas taip pat turi nezymy slopinantj SGLT-1 efekta,
kuris daugiausiai i$reik$tas plonosiose Zarnose, 0 maziau — inkstuose. SGLT-2 yra pagrindinis
perneséjas gliukozés pakartotiniam jsisavinimui i§ Slapimo su mazdaug 90 % filtruotos gliukozés,
jsisavintos per SGLT-2, 0 10 % jsisavintos per SGLT-1. SGLT-2 nuslopinimas panaikina gliukozg i8
Slapimo, o tai sukelia gliukozés kiekio kraujyje sumazéjimg diabetu serganciose katése.
Hiperglikemijos sumazéjimas jprastai pastebimas per 7 dienas nuo gydymo pradZios. Zemas gliukozés
lygis ir toliau bus pasisavinamas per nepilng SGLT-1 inhibicija, o tai apsaugo nuo klinikinés
hipoglikemijos rizikos. Sis minimalus inhibicinis veikimas dél SGLT-1, gali prisidéti prie nuo dozés
priklausomo i$maty suminkstéjimo ir viduriy nelaikymo / viduriavimo dél SGLT-1 issiskyrimo
plonosiose zarnose.

Europoje atliktame klinikiniame lauko tyrime buvo jvertintas 1 mg/kg geriamojo velagliflozino,
skiriamo kartg per dieng, saugumas ir efektyvumas ir palygintas su du kartus per dieng skiramu
veterinarijoje licencijuota kiauliy insulino terapija (individualus dozés nustatymas) per 91 dieng.

Po 45 dieny buvo atliktas veiksmingumo vertinimas, kuris buvo teigiamas ir jvertinta, ar gyviinas
parodé pageréjima dél bent vieno klinikinio pozymio, susijusio su diabetu (pvz., vandens vartojimas,
Slapimo kiekis ir daznis, diabetiné polineuropatija ir apetitas), ir bent vieno glikeminio parametro
pager¢jimas (vidutinis gliukozeés kiekis kraujyje <250 mg/dl, minimalus gliukozes kiekis kraujyje
<160 mg/dl ir serumo fruktosaminas <450 pumol/l). Tirtos nuo Sios ligos negydytos ir insulinu gydytos
diabetu sergancios katés. Tyrimas patvirtino, kad velagliflozinas ne prastesnis nei kiauliy lente
insulinas. Sékmingo gydymo rodiklis 45 dieng katéms, kurios gavo kartg per dieng velagliflozino,
buvo 53,7 %, o katéms, gavusioms per dieng po dvi kiauliy lente insulino injekcijas, — 41,9 %.

7 dieng ir kiekviena kita diena tuo paciu metu glikemijos laboratoriniai parametrai pageré¢jo katéms,
gydytoms velagliflozinu, lyginant su insulinu gydytomis katémis (80 % velagliflozino grupé, 42 %
insulino grupé).

Atliekant klinikinj tyrimg JAV buvo vertintas 1 mg/kg per dieng velagliflozino saugumas ir
efektyvumas katéms, kurioms diabetas diagnozuotas naujai, ir ribotams skai¢iui kaciy, kurios anks¢iau
gydytos insulinu. Tyrimo metodas buvo toks, kad visy j tyrimg jtraukty kaciy, gavusiy velagliflozina,
rezultatai buvo palyginti su pradiniais jy rezultatais. Siame tyrime 88,4 % kaciy, gydyty velagliflozinu
ir jtraukty j efektyvumo analize, atitiko sékmingo gydymo reikalavimus po 30 dieny.

Sudétin;j ,,s¢kmingo gydymo* kintamajj sudaré bent vieno klinikinio simptomo, susijusio su cukriniu
diabetu, pageréjimas (poliurija, polidipsija, netikétas svorio praradimas, polifagija ar diabetiné
neuropatija) ir bent vieno glikemijos kintamojo pageréjimas lyginant su pirmu apsilankymu (arba
gliukozés kiekio kraujyje kreivés vidurkis, kuris taip pat turéjo bati <300 mg/dl arba serumo
fruktozaminas, kuris taip pat turéjo buti <450 umol/l).

4.3 Farmakokinetika

Absorbcija
Sugirdzius neédusioms katéms 1 mg/kg velagliflozino, plazmos-koncentracijos-laiko kreivés

apibtidinamos pagal greita absorbcija su didziausiomis plazmos koncentracijomis (Cmaks.), pasiektomis
po 0,6 iki 1 val. (Tmaks). Vidutinis Cmaks, kito nuo 1,293 iki 2,161 ng/ml, o vidutinés sritys kreivéje per
24 val. (AUCq-24val.) kito nuo 6,944 iki 11,035 h*ng/ml.

Sugirdzius édusioms katéms velagliflozino, plazmos-koncentracijos-laiko kreivés apibidinamos pagal
Siek tiek uzdelstg absorbcijg su Cmaks., pasiektu po 1 — 3,67 val. (Tmaks.). Vidutinis Cmaks. kito nuo 316
iki 846 ng/ml, o vidutinés sritys kreivéje per 24 val. (AUCo-4 vai.) kito nuo 2,786 iki 7,142 h*ng/ml.

Apibendrinant, nors neé¢dusios katés parodé didesnj Crmaks. ir trumpesn]j Tmaks., kilo aukStesné
ekspozicija (AUCo-24val) lyginant su édusiomis katémis, tai néra laikoma kliniskai svarbu.

Po pasikartojancio kasdieninio sugirdymo po 1, 3 ir 5 mg/kg velagliflozino katéms per $eSis ménesius,
pastebétas lengvas ekspozicijos padid¢jimas (intervalas: 1,3 iki 1,9 imtinai). Be to, prie visy dozés



lygiy pastebéta mazesniam nei proporcingai pagal dozg ekspozicijos didéjimui (AUC) ir Cmaks.
tendencija.

Nepastebéta svarbaus ekspozicijos skirtumo tarp patiny ir pateliy. Alkinty kaciy, sugirdyto
velagliflozino absoliutus biologinis priecinamumas buvo 96 %.

Pasiskirstymas
Katéms, plazmos in vitro tyrimas atskleidé auksta (93 %) plazmos baltymy rysj.

Visoms katéms kraujo in vitro tyrimas atskleidé, kad velagliflozino pasiskirstymas eritrocituose buvo
vidutiniSkas. Kraujo Igsteliy koncentracijos santykis palyginus su plazmos koncentracija (Cy/Cp) buvo
0,84. Farmakokinetika, po intraveninés injekcijos katéms parodé, kad pasiskirstymo lygis (Vss)
panasus ] viso kiino vandens, kas rodo velagliflozino pasiskirstymga j audinius.

Metabolizmas

Pirmi metabolizmo keliai, pastebéti katése po velagliflozino sugirdymo, buvo oksidacija, oksidacijos ir
dehidrogenacijos junginys ir sulfaty susijungimas.

PagSalinimas

SugirdZius (édusioms / neédusioms) vidutinis pusinés eliminacijos laikas (T1) kito nuo 4,5 iki 6,4 val.
Sugirdzius katéms, velagliflozinas buvo pasSalintas nepakitgs su iSmatomis. Per inkstus pasisalino tik
nedidelis kiekis (mazdaug 4 %).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 ménesiai.

5.3  Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4  Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Skaidrus didelio tankio polietileno (HDPE) 30 ml talpos geriamojo tirpalo buteliukas su skaidriu mazo
tankio polietileno (LDPE) kams¢iu adapteriu ir apsauga nuo vaiky.

Skaidrus didelio tankio polietileno (HDPE) 12 ml talpos geriamojo tirpalo buteliukas su skaidriu mazo
tankio polietileno (LDPE) kamsciu adapteriu ir apsauga nuo vaiky.

0,6 ml dozavimo $virkstas, sudarytas i$ balto staimoklio, su kiino svorio skale (0,5 kg) permatomame
cilindre.

Kiekvienoje kartono dézutéje yra vienas buteliukas ir vienas dozavimo $virkstas.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

1. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/23/305/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

2023-11-20

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarin] vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



Il PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
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KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SPECIFINIAI REIKALAVIMAI FARMAKOLOGINIAM BUDRUMUI

Registruotojas turi jrasyti j farmakologinio budrumo duomeny baz¢ visus signaly valdymo proceso
rezultatus ir rezultatus, jskaitant i§vadg apie naudos ir rizikos santykj, tokiu daznumu: kas 6 ménesius
pirmuosius 2 metus po leidimo.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Senvelgo 15 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Viename ml tirpalo yra:
Velagliflozinas: 15 mg (atitinka velagliflozino L-prolino H, O 20,1 mg)

3. PAKUOTES DYDIS

12 ml
30 ml
1 Svirkstas

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kates

| 5. INDIKACILJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sugirdyti.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotes lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
info.senvelgo.com/eu

oFEAg
Q-I
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ButelissHDPE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Senvelgo

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Velagliflozin: 15 mg/ml (atitinka velagliflozino L-prolino H-O 20,1 mg/ml)

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
il Veterinarinio vaisto pavadinimas

Senvelgo 15 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms

2. Sudeétis
Viename ml tirpalo yra:

veikliosios medzZiagos:
velagliflozino 15 mg;
atitinka velagliflozino L-prolino H.O 20,1 mg.

Skaidrus, nuo bespalvio iki $viesiai gelsvos ar $viesiai rusvos spalvos, tirpalas

3. Paskirties gyviiny rasys

Kates.

4. Naudojimo indikacijos

Katéms, sergan¢ioms nuo insulino nepriklausomu cukriniu diabetu, hiperglikemijai mazinti.

5.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms, esant klinikiniams diabetinés ketoacidozés (DKA) poZymiams arba
laboratoriniams rodikliams, atitinkantiems DKA. Nenaudoti katéms, kurioms yra sunki dehidratacija ir
reikia skirti skysciy i. v..

6. Specialieji jspéjimai

Besimptomg¢ hipoglikemijg, remiantis vienu kraujo gliukozés tyrimu, galima retkarciais stebéti gydant
velagliflozinu.

Kombinuoto kaciy gydymo su insulinu ar kitais kraujo-gliukoze mazinanciais vaistais ir velagliflozinu
saugumas ir efektyvumas nebuvo tirtas.

D¢l insulino veikimo tipo, yra padidéjusi hipoglikemijos rizikg, taigi kombinuotas gydymas néra
rekomenduojamas.

Remiantis veikimo metodu, tikétina, kad SGLT-2 inhibitoriais gydomoms katéms pasireiks

gliukozurija. Gliukozurijos laipsnis néra patikimas diagnostinis indikatorius glikemijos kontrolés
stebéjimui. Kadangi gliukozurija gali i8likti nuo 2 iki 3 dieny po veterinarinio vaisto nutraukimo,
reikia stebéti gkliukozés koncentracija kraujyje, siekiant nustatyti, kada reikia atnaujinti diabeto

gydyma.

Klinikiniy lauko tyrimy metu diabeto remisija po velagliflozino naudojimo nebuvo tirta.

Dél velagliflozino veikimo biido gali biiti sunku atpazinti remisijoje esancias kates. [tariant remisija,
reikéty apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma, bet testi kitas priemones (pvz., mazai angliavandeniy
turinCia dieta, tinkama svorio reguliavimg), atidziai stebéti glikemijos kontrole ar klinikiniy pozymiy
kartojimasi. Jei katé vél suserga, gydyma velagliflozinu galima pradéti i§ naujo.
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasSims
Atsizvelgiant | SGLT-2 inhibitoriy (pvz., velagliflozino) veikimo biida, norint s€kmingai gydyti
cukrinj diabetg §iuo veterinariniu vaistu, biitina pakankama endogeninio insulino gamyba.

Néra nustatytas endogeninio insulino slenkstis, leidZiantis daryti i§vadg apie pakankama jo
prieinamumg. Todél pateikti nurodymai yra svarbiis nustatant kates, tinkamas gydymui pradéti (,,Prie$
pradedant gydyma®) ir tesiant gydyma (,,Pradiné stebéjimo rekomendacija (pirmosios dvi savaités)®),
9kai sickiama nustatyti kates, kurioms monoterapija naudinga.

Pries pradedant gydymgqg

Reikia atlikti tyrima dél diabetinés ketoacidozés (DKA). Todél pries vaisty naudojima biitina
patikrinti, ar S§lapime ar kraujyje néra ketoniniy kiiny. Jei Slapime aptinkama ketoniniy kiiny, gydymo
pradéti ar atnaujinti negalima.

Klinikiniai pozymiai, pavyzdziui, lieséjimas, dehidratacija, mieguistumas, anorekcija (apetito
neturé¢jimas), vémimas, organizmo iSsekimas, gali rodyti DKA. I$ anksto insulinu gydytos diabetu
sergancios katés, palyginti su naujai diagnozuotomis pacientémis, i§ karto gydytomis velagliflozinu,
gali turéti didesng DKA ir ketonurijos rizika.

Katés, kurioms gresia DKA i$sivystymas, turi biiti atidziai Stebimos ir turéty buti apsvarstyti
alternatyvis gydymo planai. DKA i$sivystymo rizika Zymiai sumazéja po dviejy gydymo savaiciy,
taciau DKA gali pasireiksti bet kuriuo metu (dél steb¢jimo zitirékite toliau).

Jei diaganozavus cukrinj diabeta, gydymo pradzia atidedama daugiau nei keturioms dienoms,
veterinarijos gydytojas turi i§ naujo jvertinti ketoacidozés rizika.

Katés, sergancios tokiomis gretutinémis ligomis, kaip kasos uzdegimas, kepeny liga, infekciné liga,
Sirdies liga, inksty nepakankamumas (IRIS 3 ar 4stadija), neoplazija, hipertiroidizmas ir akromegalija,
1 klinikinius tyrimus jtrauktos nebuvo. Veterinarinio vaisto saugumas ir veiksmingumas diabetu
serganc¢ioms katéms, su Siomis gretutinémis ligomis, nebuvo iki galo istirtas. Veterinarinis vaistas gali
biiti naudojamas katéms, sergan¢ioms gretutinémis ligomis, tik gydan¢iam veterinarijos gydytojui
jvertinus nauda ir rizika.

Prie$ gydyma reikia iSspresti toliau pateiktas bukles: dehidratacija, jtariama ar patvirtinta DKA,
anoreksija, klinikinj pankreatita, imy viduriavima, organizmo i$sekima.

Pradinés stebéjimo rekomendacijos (pirmgsias dvi savaites)
Jei patvirtinate arba jtariate diabeting ketoacidoze (DKA) arba diabeting ketonurijg, gydyma reikia
skubiai nutraukti ir atlikti atitinkamus tyrimus.

D¢l SGLT-2 inhibitoriy veikimo principo, hipergilikemijos gali nebiti sergant DKA (euglikeminé

tyrimais nustatoma metaboline acidoze ir Kitais laboratoriniy tyrimy rezultatais, susijusiais su DKA.

Esant DKA (pvz., sumazéjes apetitas, imus vémimas, mieguistumas / depresija, dehidratacija ir
teigiami laboratoriniai tyrimai ) biitina nedelsiant pradéti atitinkama gydyma. Tai apima greitg
gydymo insulinu pradzia nepaisant normalaus gliukozés kiekio kraujyje (euglikeminé ketoacidozé),
stebint ir (arba) gydant hipokalemija. Duodamas insulinas turi sustabdyti ketoacidozés progresavima.
Naudojant insuling, papildomai reikia apsvarstyti dekstrozés ar kity angliavandeniy skyrima ir tinkama
mityba.

Ketony tikrinimg reikia atlikti gydymo pradzioje ir kas 1 — 3 dienas pirmasias dvi savaites, taip pat
kaskart kai katei pasireiskia ligos pozymiai, pavyzdZziui, sumazéjusi mityba, imus vémimas arba
sumazgjes aktyvumas. Geriausia, jei norint nustatyti ketoniniy kiiny buvima, plazmos tyrimai biity
atliekami veterinarijos klinikoje, taciau katés savininkai gali patikrinti namuose — jmerkus atitinkama
Slapimo tyrimo juostele j katés Slapima, pvz., i katés kraika. Jei aptinkama ketony, gydyma reikia
nutraukti, o katg nedelsiant turi jvertinti veterinarijos gydytojas.
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Iprastos prieZiiiros rekomendacijos

Cukrinis diabetas (CD) laikui bégant gali progresuoti, todél siekiant iSvengti DKA, kai kurioms
katéms gali prireikti egzogeninio insulino. Todél kates, sergancias CD ir gydomas veterinariniu vaistu,
reikia nuolat stebéti pagal standartines procediiras. Be to, dél velagliflozino veikimo buido, jprastiné
stebésena turéty apimti ketony kiekio nustatyma (Slapime ar plazmoje), hidratacijos biiklg (osmosing
diurezg) ir kiino svorj (netikéta kiino svorio praradimg dél nuolatinés gliukozurijos).

Kai pasireiskia DKA klinikiniai pozymiai, kate reikia patikrinti, ar néra ketony (pvz., ketonurijos ir/ar
ketonemijos), rodanc¢ios DKA. Jei katei vystosi DKA, ketonurija ar ketozé ar katés klinikiné buklé
suprastéja arba gliukozeés ar fruktozamino tyrimy rezultatai pablogéja po pirminio pageréjimo, gali
prireikti papildomos diagnostikos ar alternatyvaus gydymo. Rekomenduojama atlikti hematologinius,
serumo cheminio tyrimo , §lapimo tyrimo ir hidratacijos blisenos vertinimus.

Dél veikimo biido, SGLT-2 inhibitoriai gali padidinti kreatinino, BUN, fosforo ir natrio kiekj serume
per kelias savaites nuo gydymo pradzios, o véliau vertés stabilizuojasi. Rekomenduojama pastoviai
atlikti inksty funkcijos, kino svorio ir hidratacijos biisenos vertinima pacientams, sergantiems inksty
ligomis. Katés, kurioms nustatyta IRIS 1 ir 2 stadijy inksty liga, buvo jtrauktos j pagrindinius
klinikinius tyrimus.

Kiti saugaus naudojimo nurodymai
Vengti kontakto su katés akimis.

Veterinarinio vaisto saugumas ar efektyvumas nebuvo nustatytas jaunesnéms nei vieneriy mety
katéms.

Slapimo taky infekcija gali atsirasti dél gliukozurijos, kurig sukelia cukrinis diabetas, arba dél
velagliflozino poveikio.

Jei su gydymu susijes Salutinis poveikis iSlieka (pvz., viduriavimas), velagliflozino naudojima reikia
nutraukti ir apsvarstyti alternatyvy CD gydyma.

Katéms, klinikiniy situacijy, kurios yra zinoma, kad sukelia ketoacidoze, atvejais (pvz., anoreksija
[apetito dingimas] dél Gminés ligos arba nevalgymas pries operacijg) gali prireikti laikinai nutraukti
gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Uzpildyta $virksta reikia asaugoti nuo vaiky. Sis veterinarinis vaistas gali sukelti $velny akiy
dirginimg. Reikia vengti kontakto su akimis. Jei veterinarinio vaisto netyc¢ia patenka j akis, skubiai ir
kruops¢iai nuplauti jas vandeniu.

Po naudojimo plauti rankas.

Atsitiktinai nurijus velagliflozino, gali pasireiksti trumpalaikis poveikis, pvz., padidéti gliukozés
i8siskyrimas per inkstus, padidéti §lapimo tiiris, potencialiai sumazéti gliukozés koncentracija kraujyje.
Pajutus bet kokj $alutinj poveikj, pvz. atsitiktinai prarijus arba pasireiskus akiy dirginimui, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Vaisto-vaisto sgveikos nebuvo tirtos in vivo.

20



Gydymas kartu su diuretikais nebuvo vertintas. D¢l Senvelgo farmakodinaminio poveikio, kuris gali
sukelti Svelnig osmosine diureze, gydymas kartu su diuretikais gali veikti sinergistiSkai.

Senvelgo naudojimas kartu su insulinu ar kitais gliukozés koncentracija kraujyje mazinanciais vaistais
nebuvo tirtas (Zitirékite ,,Specialieji jspéjimai®).

Perdozavimas
90 dieny toleravimo tyrima, vertinant pasikartojancia 1, 3 ir 5 mg/kg velagliflozino dozg, buvo
nustatyta iSmatas skystinanti dozé.

9 ménesiy amzZiaus suaugusioms katéms skiriant pasikartjanéia iki 5 karty didesne nei
rekomenduojama didziausig 1 mg velagliflozino dozg¢ kilogramui kiino svorio 180 dieny, pastebétas
sumazéjes svorio prieaugis. Taigi, gali sulététi auganciy kaciy svorio prieaugis, jei ilgg laikg duodama
per didelé dozé. Vandens vartojimas gydant velagliflozinu padidéjo.

Trumpalaikis vidutinio trigliceridy kiekio padidéjimas ir vidutinio cholesterolio kiekio padidéjimas
buvo pastebétas visose gydytose grupése. Abu Sie rodikliai isliko sveiky gyviny istoriniy kontroliniy
méginiy atitinkamuose referenciniuose intervaluose ir yra mazai kliniskai svarbs.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7 Nepageidaujamos reakcijos

Katés:

Labai dazna (> 1 i§ 10 gydyty gyviny):

Viduriavimas ar skystos i§matos’
Polidipsija arba poliurija®

Svorio praradimas’
Dehidratacija*

Vémimas®

Dazna (1 - 10 gyvany i§ 100 gydyty gyviny):

Diabetiné ketoacidozé (DKA)®
Diabetin¢ ketonurija®

Slapimo taky infekcija(UTI)
Padidéjes seilétekis’

Hiperkalcemija®

Viduriavimas ir skystos iSmatos yra laikinos. Palaikomasis gydymas gali padéti pasalinti virskinimo
trakto pozymius. Jei su gydymu susijes viduriavimas islieka, gydyma reikia nutraukti ir apsvarstyti
alternatyvius gydymo biidus. Taip pat zitirékite ,,Kontraindikacijos® ir ,,Specialieji jsp&jimai‘.
Polidipsija arba poliurija gali buti pagrindinés ligos dalis arba sustipréti dél osmosinio velagliflozino
efekto.

Svorio praradimas gali kilti dél pagrindinés ligos. Pradinis svorio netekimas gali atsirasti dél
velagliflozino gliukozurijos efekto. Jei svorio kritimas iSlieka, reikia atlikti DKA patikra. Taip pat
zitirékite ,,Kontraindikacijos* ir ,,Specialieji jsp€jimai‘.

Esant sunkiai dehidratacijai, reikia atlikti DKA patikrg. Prireikus turi bati skiriama tinkama palaikomoji
skysciy terapija. Taip pat zitirékite ,, Kontraindikacijos® ir ,,Specialieji jspéjimai‘.
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Vémimas daZniausiai biina atsitiktinis ir i§sprendZiamas be specifinio gydymo. Umus ar daznesnis
vémimas taip pat gali biiti klinikinés DKA ar kity sunkiy ligy pozymis, todél jj reikia atitinkamai istirti.
Taip pat zitirékite ,,Kontraindikacijos* ir ,,Specialieji jspé&jimai‘.

DKA arba diabetinés ketonurijos atveju: nutraukti gydyma ir pradéti gydyma insulinu. Taip pat zitirékite
,.Kontraindikacijos® ir ,,Specialieji jsp&jimai‘.

Padidéjes seilétekis dazniausiai pasireiskia tik naudojimo pradzioje, iSkart po sugirdymo, todél specifinio
gydymo nereikia.

Hiperkalcemija paprastai biina nesunki, kalcio kiekis iSlieka artimas referenciniam diapazonui, todél
specifinio gydymo nereikia.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane$imy sistema {nacionaliné sistema}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Sugirdyti.

Rekomenduojama dozé — 1 mg/kg kiino svorio per diena.

Katéms, jau gydytoms insulinu ir (arba) kitu antidiabetiniu medicinos produktu, dozavimas islieka
toks pat. Atsisakant insulino, reikia praleisti vakaring insulino doz¢ dieng prie§ pradedant gydyma
velagliflozinu.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Tirpalo reikia pritraukti pakuotéje pridétu dozavimo $virkstu. Svirkstas tvirtinamas ant buteliuko ir turi
kiino svorio (kg) skale. Veterinarinj vaista galima duoti tiesiai j burng arba su Siek tiek édalo.

Veterinarinis vaistas turi biiti duodamas mazdaug tuo paciu metu kiekvieng dieng.
Praleidus dozg, nedelsiant reikia sugirdyti tg pacia dieng.

Sugirdzius, buteliuka sandariai uzdenkite kamsteliu.

Svirksta galima i§valyti §varia, sausa §luoste.

Svirkstas turi kiino svorio skale su 0,5 kg Zymomis.

Informacija galite rasti ir apsilanke internetiniame puslapyje: info.senvelgo.com/eu

=
Q-I

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 ménesiai.
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Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko po ,,Exp“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti i kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/23/305/001-002

Kartonin¢je dézutéje vienas 12 ml arba 30 ml buteliukas su vienu dozavimo Svirkstu.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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: +32 2 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny0auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

A-1121 Buena 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tel: +359 2 958 79 98 Tél/Tel: +32 2 773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 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: + 453915 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

EA\LGda

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 47272 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

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

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

24



Ireland Slovenija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein Podruznica Ljubljana
Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj
Tel: +386 1 586 40 00

island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, 0.z.
Hdorgatan 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

210 Gardabaer A-1121 Vieden

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PL/PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo

20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551

Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kebenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985
A-1121 Viena

Tel: +371 67 240 011
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