ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Senvelgo 15 mg/ml solutie orala pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Velagliflozina 15mg
echivalenta cu velagliflozind L-prolina H,O 20,1 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Etanol (96%)

Propilenglicol

Acid citric monohidrat

Hidroxid de sodiu 1 M

Aroma de miere

Apa, purificata

Solutie limpede, incolora pana la usor galbuie, sau usor maronie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru reducerea hiperglicemiei la pisici cu diabet zaharat non insulino dependent.

3.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la pisici cu semne clinice de cetoacidoza diabetica (CAD) sau cu valori de laborator
specifice CAD. A nu se utiliza la pisici cu deshidratare severa ce necesita suplimentarea cu lichide pe
cale intravenoasa.

3.4  Atentioniri speciale

In mod sporadic, in timpul tratamentului cu velagliflozina se poate observa hipoglicemia
asimptomatica, pe baza masuratorilor unice ale glicemiei.

Nu s-au investigat siguranta si eficacitatea unui tratament asociat format din insulind sau alte
tratamente hipoglicemiante si velagliflozina.

Din cauza modului de actiune al insulinei, existd un risc crescut pentru hipoglicemie; de aceea,
tratamentul asociat nu este recomandat.



Pe baza modului de actiune, se anticipeaza ca pisicile aflate sub tratament cu inhibitori SGLT-2 sa
prezinte glicozurie. Prin urmare, gradul de glicozurie nu este un indicator fiabil de diagnostic pentru
monitorizarea controlului glicemiei. Deoarece glicozuria poate persista timp de 2 pana la 3 zile dupa
intreruperea administrarii produsului medicinal veterinar, este necesard monitorizarea glicemiei pentru
a stabili cand trebuie reluat tratamentul antidiabetic.

Remisiunea diabetului ca urmare a administrarii de velagliflozin nu a fost investigata in studiile clinice
de teren.

Datorita modului de actiune al velagliflozin, identificarea pisicilor in remisie poate fi dificila. In caz ca
remisia este suspectatd, poate fi luatd in considerare intreruperea tratamentului, dar cu mentinerea
celorlalte masuri (ex. Regim alimentar redus de carbohidrati, monitorizarea greutatii corporale) si
continuarea monitorizarii glicemiei si a revenirii semnelor clinice. In caz ci pisica recidiveaza, atunci
poate fi reinceput tratamentul cu velagliflozina.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Din cauza modului de actiune al inhibitorilor SGLT-2 (asa cum este velagliflozina), productia
adecvata de insulind endogena este necesara pentru a asigura gestionarea cu succes a diabetului
zaharat, cu acest produs medicinal veterinar.

Deoarece pentru insulina endogena nu existd un nivel la care sa se considere ca este disponibila
suficient, este necesard luarea urméatoarelor mésuri pentru identificarea pisicilor care au nevoie sa
inceapi tratamentul (“Inainte de initierea tratamentului”) si cele care trebuie si continue tratamentul
(,,Cu recomandare initiald de monitorizare (primele 2 sdaptdmani)”) si pentru identificarea pisicilor care
beneficiaza de monoterapie.

Inainte de initierea tratamentului:

Trebuie sa se efectueze screeningul pentru cetoacidoza (CAD). Motiv pentru care inainte de utilizare,
este necesara verificarea corpilor cetonici din urind sau sange. Tratamentul nu trebuie Inceput sau
continuat daca sunt prezenti corpi cetonici la o concentratie ce indica CAD.

Semnele clinice, cum ar fi pierderea neintentionatd in greutate, deshidratarea, letargia, anorexia (lipsa
apetitului alimentar), varsaturi, cagexia pot indica CAD.

Pisicile diabetice tratate anterior cu insulind pot prezenta un risc crescut de a dezvolta CAD si
cetonurie, In comparatie cu cele nou diagnosticate, atunci cand Incep tratamentul cu velagliflozin.

Pisicile considerate ca avand un risc de a dezvolta CAD necesitd o monitorizare atenta si trebuie luate
in considerare planuri alternative de tratament. Riscul de a dezvolta CAD scade semnificativ dupa
primele doud saptamani de tratament, insd CAD poate surveni in orice moment (pentru monitorizare, a
se vedea mai jos).

Daca tratamentul incepe cu o intarziere mai mare de patru zile de la stabilirea diagnosticului de DZ,
medicul veterinar trebuie sa re-evaluaeze riscul de cetoacidoza.

Pisicile cu comorbiditati cum sunt pancreatita, insuficienta hepatica, boala infectioasa, insuficienta
cardicd, insuficientd renala (IRIS in stadiul 3 si 4), neoplazia, hipertiroidism si acromegalia au fost
excluse din studiile de teren. Siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar la pisici cu aceste
afectiuni nu a fost pe deplin investigata. Utilizarea produsului medicinal veterinar la pisici cu astfel de
comorbiditati se face doar in baza evaluarii beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Urmatoarele afectiuni trebuie sa fie rezolvate inainte de Inceperea tratamentului: deshidratarea, CAD
suspectata sau confirmata, anorexia, pancreatita clinica, diarea cronica, varsaturi, cagexia.

Recomanddri pentru monitorizarea initiala (primele doud saptamani):
Intrerupeti imediat tratamentul si efectuati investigatiile necesare, daca se confirma sau se suspecteaza
prezenta cetoacidozei diabetice (CAD) sau a cetonuriei diabetice.



Din cauza modului de actiune al inhibitorilor SGLT-2, este posibil ca hiperglicemia sa nu fie prezenta
in cazul CAD (cetoacidoza euglicemicd). Diagnosticul de CAD euglicemica trebuie sa se bazeze pe
semnele clinice, o constatare de laborator a acidozei metabolice si pe alte rezultate de laborator
specifice CAD.

In cazul cetoacidozei diabetice (de ex. apetit alimentar scazut, varsituri acute, letargie/depresie,
deshidratare si rezultatele analizelor de laborator), este absolut necesar sa incepeti imediat tratamentul
adecvat. Acesta include initierea prompta a tratamentului cu insulind, in ciuda valorilor glicemice
normale (cetoacidoza euglicemica), in timp ce se efectueaza monitorizarea/tratamentul pentru
hipopotasemie. Initierea insulinei este necesara pentru a opri evolutia cetoacidozei. Pe langa
tratamentul cu insulind, trebuie sa se ia in considerare administrarea de dextroza sau alte surse de
glucide si suportul nutritional adecvat.

Verificarea cetonelor este necesard la initierea tratamentului o data la 1-3 zile in timpul primelor doua
saptdmani, precum si ori de céte ori pisica manifestd semne clinice de boald, cum ar fi reducerea
consumului de hrand, varsaturi acute sau activitate scazutd. Ideal este sd se detecteze prezenta corpilor
cetonici din plasma la un cabinet veterinar, dar poate fi verificata cu usurinta si de proprietarul pisicii
acasd, prin simpla scufundare a benzii de testare a urinei in urina pisicii, de ex. in litiera. Daca se
detecteaza corpi cetonici, tratamentul trebuie intrerupt, iar pisica evaluatad de urgenta, de medicul
veterinar.

Recomandadri pentru monitorizarea de rutind:

Diabetul zaharat (DZ) poate progresa in timp, astfel ca unele pisici vor avea probabil nevoie de
insulind exogena pentru a preveni CAD. De aceea, pisicile cu DZ tratate cu produsul medicinal
veterinar trebuie monitorizate conform practicii standard de monitorizare a DZ. In plus, datorita
modului de actiune al velagliflozinei, monitorizarea de rutind trebuie sa includa detectarea cetonelor
(prin analiza urinei sau a plasmei), starea de hidratare (diureza osmotica) si greutatea corporala
(scaderea neintentionata a greutatii corporale din cauza glucozuriei persistente).

La orice aparitie a semnelor clinice ale CAD, pisica trebuie sa fie evaluata pentru a depista prezenta
corpilor cetonici (de ex. cetonuria si/sau cetonemia), care indica prezenta CAD. Daca pisica dezvolta
CAD, cetonurie sau cetoza sau daca starea clinica a pisicii se altereaza rapid sau valorile glucozei sau
ale fructozaminei din sange se inrautatesc dupa o ameliorare initiala, pot fi necesare diagnosticari
suplimentare sau tratamente alternative. Se recomanda evaluarea parametrilor hematologici si
biochimici, ai urinei si stérii de hidratare.

Din cauza modului de actiune, este posibil ca inhibitorii SGLT-2 sa provoace o usoara crestere a
nivelurilor creatininei serice, portiunii azotate a ureei, fosforului si sodiului la doar cateva saptaméani
de la inceperea tratamentului, urmaté de stabilizarea valorilor. Se recomanda evaluarea de rutina a
functiei renale, greutatii corporale si starii de hidratare la pacientii cu boli renale. Pisicile cu boala
renald IRIS in stadiul 1 si 2 au fost incluse 1n studiile clinice pivot.

Alte precautii de utilizare in siguranta:
A se evita contactul cu ochii pisicii.

Siguranta sau eficacitatea produsului medicinal veterinar nu au fost stabilite la pisici cu varsta mai
micd de 1 an.

Pot aparea infectii ale tractului urinar din cauza glucozuriei, provocatd de diabetul zaharat sau ca efect
al velagliflozinei.

In caz ci efectele adverse ale tratamentului persista (ex. diareea), velagliflozina trebuie intrerupt si
trebuie luat in considerare un tratament alternativ al DZ.

In situatii clinice despre care se stie ca predispun la cetoacidoza (de exemplu, anorexie [inapetenta] din
cauza unei boli acute sau a postului in preajma interventiei chirurgicale) poate fi necesara intreruperea
temporara a terapiei, la pisici.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

A nu se lasa la Indemana copiilor seringa plina. Acest produs medicinal veterinar poate provoca o
usoari iritatie oculara. Evitati contactul cu ochii. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat
cu apd din abundenta.

Spélati mainile dupa utilizare.

Ingerarea accidentala a velagliflozinei poate provoca efecte temporare cum sunt cresterea excretiei
renale a glucozei, a volumului urinei si poate reduce nivelul glicemiei. In caz ci apare orice efect
secundar, ex. dupa ingestia accidentala sau apare iritatia oculara, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati-i prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Foarte frecvente Diaree sau scaune nelegate’

(>1 animal / 10 animale tratate): Polidipsie sau poliurie?
Scadere in greutate?
Deshidratare*
Varsaturi®

Frecvente Cetoacidoza diabeticd (CAD)°

(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate): | Cetonurie diabetica®
Infectii ale tractului urinar (ITU)
Hipersalivatie’
Hipercalcemie®

Diarea sau scaunul nelegat sunt de obicei temporare. Tratamentul specific poate rezolva simptomele
gastrointestinale. In caz ci diarea persistd, ca urmare a tratamentului, acesta trebuie intrerupt si trebuie
luate in considerare tratamente alternative. Vezi si pct. 3.3 si 3.5.

Polidipsia sau poliuria pot apérea ca parte a bolii subiacente sau pot fi amplificate din cauza efectului
osmotic al velagliflozinei.

Scaderea greutatii corporale poate surveni ca parte a bolii subiacente. O scadere initiald a greutatii poate
aparea din cauza efectului glicozuric al velagliflozinei. In caz ca pierderea in greutate persista, trebuie
efectuata analiza de detectare a CAD. Vezi si pct. 3.3 si 3.5.

Deshidratarea severa impune efectuarea analizei de detectare a CAD. Trebuie administrat tratament de
sustinere cu lichide. Vezi si pct. 3.3 si 3.5.

Varsaturile sunt de obicei sporadice si se rezolva fara tratament specific. Varsaturi acute sau frecvente pot
fi de asemenea un semn clinic al CAD sau a unei afectiune grave si trebuie analizata In consecinta. Vezi
sipct. 3.3s13.5.

In cazul CAD sau a cetonuriei diabetice: Opriti tratamentul si initiati tratamentul cu insulind. Vezi si pct.
3.3s13.5.

Hipersalivatia apare de obicei doar la primele administrari, imediat dupa dozare si nu necesita tratament
specific.

Hipercalcemia este in mod normal usoara, nivelul calciului fiind apropiat de cel de referinta si nu necesita
tratament specific.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
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detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului sdu local, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Vezi prospectul pentru detaliile de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in perioada de reproducere, gestatie sau
lactatie. A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu au fost efectuate investigatii in vivo privind interactiunile intre medicamente.

Nu a fost evaluat tratamentul concomitent cu diuretice. Datoritd efectului farmacodinamic al Senvelgo,
care poate induce diureza osmotica usoard, tratamentul concomitent cu diuretice poate avea un efect
potential sinergic.

Nu s-a investigat utilizarea concomitentd a Senvelgo cu insulina sau cu alte tratamente
hipoglicemiante (vezi pct. 3.4).

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare pe cale orala.

Doza recomandata este de 1 mg/kg corp, administrata o data pe zi.

Pentru pisicile tratate anterior cu insulind/alt medicament antidiabetic, regimul de dozaj este acelasi.
Céand efectuati tranzitia de la insulind, omiteti doza de seara de insulind din ziua anterioara Inceperii
tratamentului cu velagliflozina.

Solutia trebuie extrasa cu ajutorul seringii de dozare furnizate in ambalaj. Seringa se potriveste pe
flacon si are gradatii care corespund cu greutatea corporald, in kg. Produsul medicinal veterinar poate
fi administrat fie direct In cavitatea orala, fie cu o cantitate micd de hrana.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat la aproximativ aceeasi ora in fiecare zi.
Daca omiteti o doza, trebuie sa o administrati imediat ce este posibil, in aceeasi zi.

Dupa administrare, inchideti bine flaconul cu capacul.

Puteti s curatati seringa cu o laveta curata, uscata.

Seringa este prevazuta cu gradatii care corespund cu greutatea corporald-kg, o gradatie fiind
corespunzatoare cu 0,5 kg.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Intr-un studiu cu durata de 90 de zile privind toleranta, care a evaluat velagliflozina in doze repetate de
1, 3 si 5 mg/kg, au fost observate scaune moi dependente de doza.

La pisicile adulte 1n varsta de 9 luni cu supradozaj repetat de pana la 5 ori mai mare decat cea mai
mare doza recomandata de 1 mg velagliflozind/kg corp timp de 180 de zile, s-a observat o reducere a
cresterii n greutate. De aceea, cresterea in greutate la pisicile aflate in crestere poate fi redusa daca
supradozajul are loc constant, pe o perioada indelungata de timp. Consumul de apa a crescut in timpul
tratamentului cu velagliflozina.

O crestere tranzitorie a mediei valorilor trigliceridelor si cresterea valorilor medii ale colesterolului au
fost observate in toate grupurile de tratament. Ambele valori au rdmas in intervalul de referinta
respectiv al valorilor de control istorice la animalele sandtoase si au o relevanta clinicd minora.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QA10BK90

4.2 Farmacodinamie

Velagliflozina este un inhibitor inalt selectiv pentru co-transportorul 2 de sodiu-glucoza (SGLT-2),
care este exprimat cu preponderentd 1n rinichi. De asemenea, velagliflozina are un efect inhibitor usor
asupra SGLT-1, care este exprimat cu preponderenta in intestinul subtire, insa este exprimat, la un
nivel mai scazut si rinichi. SGLT-2 este transportorul primar pentru reabsorbtia glucozei din urina, cu
aproximativ 90% din glucoza filtrata reabsorbita prin actiunea SGLT-2 si 10% reabsorbita prin
actiunea SGLT-1. Inhibarea SGLT-2 conduce la eliminarea glucozei in urind, determinand scaderea
nivelurilor glicemice ridicate la pisicile diabetice. Reducerea hiperglicemiei este observata in general,
in interval de 7 zile de la inceperea tratamentului. O cantitate redusd de glucoza va continua sa fie
reabsorbitd prin inhibarea incompletd a SGLT-1, ceea ce reduce riscul de hipoglicemie clinica.
Aceastd actiune inhibitorie minima asupra SGLT-1 poate contribui, de asemenea, la aparitia
dependenta de doza a scaunelor moi si a scaunelor nelegate/diareei din cauza exprimarii SGLT-1 in
intestinul subtire.

Intr-un studiu clinic pe teren efectuat in Europa, siguranta si eficacitatea dozei de 1 mg/kg de
velagliflozina administratd pe cale orald o data pe zi, la pisici diabetice a fost evaluata si comparata cu
tratamentul aprobat pentru uz veterinar cu insulina de origine porcind administrat de doua ori pe zi (cu
ajustarea individuala a dozei) pe o perioada de 91 de zile.

Evaluarea eficacitatii a fost efectuata dupa 45 de zile de tratament si cazul a fost considerat un succes
dacd animalul a prezentat o ameliorare combinata a cel putin unui semn clinic asociat cu diabetul (de
ex. consumul de apa, volumul de urind si frecventa urindrii, polineuropatia diabetica si apetitul
alimentar) si o ameliorare a cel putin unui parametru de laborator al glicemiei (valoarea medie a curbei
glicemiei <250 mg/dl, valoarea minima a glicemiei <160 mg/dl si valoarea sericd a fructozaminei
<450 pmol/l). Au fost Inscrise pisici atat naive la tratament, cét si tratate anterior cu insulina. Studiul a
confirmat ca velagliflozina a fost non-inferioara fatd de insulina lentd porcind. Rata de succes a
tratamentului 1n ziua 45 la pisici cu velagliflozina o data pe zi a fost de 53,7%, in timp ce pentru
injectiile cu insulina lentd porcind, de doua ori pe zi a fost de 41,9%.

Ameliorarea parametrilor de laborator ai glicemiei a fost observata la un procentaj mai mare de pisici
tratate cu velagliflozind comparativ cu pisicile tratate cu insulina in ziua 7 (80% in grupul cu
velagliflozina, 42% in grupul cu insulind) i la fiecare moment de timp ulterior din timpul studiului.

Intr-un studiu clinic pe teren efectuat in SUA, siguranta si eficacitatea dozei de 1 mg/kg/zi de
velagliflozina au fost evaluate la pisici diabetice diagnosticate de novo, precum si la un numar limitat
de pisici tratate anterior cu insulind. Designul studiului a utilizat controlul de baza cu toate pisicile
inscrise primind velagliflozin. In acest studiu, 88,4% dintre pisicile tratate cu velagliflozina si incluse
in aceasta analiza a eficacitatii au indeplinit cerintele pentru succesul tratamentului 1n ziua 30.
Variabila compozita ,,succesul tratamentului” a fost formata dintr-o ameliorare a cel putin unui semn
clinic asociat diabetului zaharat (poliurie, polidipsie, scddere neintentionata in greutate, polifagie sau
neuropatie diabeticd) si ameliorarea a cel putin unei variabile glicemice prin comparatie cu vizita de



selectie ( fie de valoarea medie a curbei glicemiei, care, de asemenea, a trebuit sa fie <300 mg/dl, fie
de valoarea serica a fructozaminei, care, de asemenea, a trebuit sa fie <450 pumol/l).

4.3 Farmacocinetica

Absorbtie:

Dupa administrarea orald a 1 mg/kg de velagliflozina la pisici a jeun, curbele plasma-concentratie-
timp sunt caracterizate prin absorbtie rapida, cu concentratii plasmatice maxime (Cpmax) atinse dupa
0,6 ore pana la 1 ord (Tmax). Media Cmax a variat intre 1293 si 2161 ng/ml, iar media ariilor de sub
curba in decurs de 24 de ore (ASCo-24n) a variat Intre 6944 si 11035 ore*ng/ml.

Dupa administrarea orald de velagliflozina la pisici care au méncat, curbele plasma-concentratie-timp
sunt caracterizate printr-o absorbtie usor intarziatd, cu Cmax atinse dupa 1 pana la 3,67 ore (Tmax).
Media Cpax a variat Intre 316 si 846 ng/ml, iar media ariilor de sub curba in decurs de 24 de ore (ASCo.
24n) @ variat intre 2786 si 7142 ore*ng/ml.

In rezumat, desi pisicile a jeun au prezentat 0 Cumax mai mare si un Tinax mai scurt, determinand o
expunere crescutd (ASCo-24n) comparativ cu pisicile care au mancat, acest lucru nu este considerat a
avea relevanta clinica.

Dupa administrarea orald zilnica repetata a 1, 3 si 5 mg/kg de velagliflozina la pisici pe o perioada de
sase luni, s-a observat o usoari crestere a expunerii (interval: de 1,3 pani la 1,9 ori). In plus, s-a
observat o tendinta pentru cresterea expunerii (ASC) si a Cmax mai mica decat proportional cu doza,
pentru toate nivelurile de dozaj.

Nu s-a observat nicio diferenta relevanta in ceea ce priveste expunerea intre masculi si femele.
Velagliflozin a demonstrat o biodisponibilitate absolutd de 96% la pisici a jeun in urma administrarii
orale.

Distributie:

Un studiu in vitro cu plasma recoltata de la pisici a indicat o legare de proteinele plasmatice in
proportie ridicata (93%).

Un studiu in vitro care a utilizat sange integral de la pisici a demonstrat ca partitia velagliflozinei in
eritrocite a fost moderatd. Raportul dintre concentratia din celulele sanguine si concentratia plasmatica
(Coe/Cp) a fost de 0,84. Farmacocinetica In urma administrarii intravenoase la pisici a demonstrat un
volum de distributie (Vss) similar cu cel al apei totale din organism, ceea ce indica distributia
velagliflozinei in tesuturi.

Metabolizare:

Ciile metabolice principale observate la pisici In urma administrérii orale a velagliflozinei au fost
oxidarea, o combinatie dintre oxidare si dehidrogenare si conjugarea cu sulfat.

Eliminare:

Timpul de injumatatire mediu in urma administrarii orale (dupa masa/a jeun) (T12) a variat intre 4,5 si
6.4 ore.

Dupa administrarea orald la pisici, velagliflozina a fost excretata in principal neschimbata in fecale.
Excretia renala a fost minora (aprox. 4%).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.



Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon translucid din polietilena de inalta densitate (PEID) care contine 30 ml de solutie orald, cu un
dop adaptor translucid din polietilend de joasa densitate (PEJD) si inchidere de sigurantd pentru copii.

Flacon translucid din polietilena de inaltd densitate (PEID) care contine 12 ml de solutie orala, cu un
dop adaptor translucid din polietilend de joasa densitate (PEJD) si inchidere de sigurantd pentru copii.

Seringd de dozare de 0,6 ml care consta dintr-un piston alb, cu gradatii care corespund cu greutatea
corporald (o gradatie fiind corespunzatoare cu 0,5 kg), in interiorul unui corp de seringd transparent.

Fiecare cutie de carton contine un flacon si o seringa de dozare.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/23/305/001-002

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

20/11/2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 11

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CERINTE SPECIFICE DE FARMACOVIGILENTA
DAPP va inregistra in baza de date de farmacovigilenta toate rezultatele si rezultatele procesului de

gestionare a semnalului, inclusiv o concluzie privind raportul beneficiu-risc, in conformitate cu
urmatoarea frecventa: la fiecare 6 luni pentru primii 2 ani dupa autorizare.

11



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Senvelgo 15 mg/ml solutie orala pentru pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Velagliflozina: 15 mg (echivalenta cu velagliflozind L-prolina H>O: 20,1 mg)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12ml
30 ml
1 seringa

4.  SPECII TINTA

Pisici

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

14



11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
info.senvelgo.com/eu

EE
Q-I
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon/PEID

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Senvelgo

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Velagliflozina: 15 mg/ml (echivalenta cu velagliflozina L-prolind H2O: 20,1 mg/ml)

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Senvelgo 15 mg/ml solutie orala pentru pisici

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Velagliflozina 15 mg
echivalenta cu velagliflozind L-prolina H,O 20,1 mg

Solutie limpede, incolora pana la usor gélbuie, sau usor maronie.

3. Specii tinta

Pisici

4.  Indicatii de utilizare

Pentru reducerea hiperglicemiei la pisici cu diabet zaharat non insulino dependent.

5.  Contraindicatii

A nu se utiliza la pisici cu semne clinice de cetoacidoza diabetica (CAD) sau cu valori de laborator
specifice CAD. A nu se utiliza la pisici cu deshidratare severa ce necesita suplimentarea cu lichide pe
cale intravenoasa.

6. Atentionari speciale

In mod sporadic, in timpul tratamentului cu velagliflozina se poate observa hipoglicemia
asimptomatica, pe baza masuratorilor unice ale glicemiei.

Nu s-au investigat siguranta si eficacitatea unui tratament asociat format din insulina sau alte
tratamente hipoglicemiante si velagliflozind. Din cauza modului de actiune al insulinei, existd un risc
crescut pentru hipoglicemie; de aceea, tratamentul asociat nu este recomandat.

Pe baza modului de actiune, se anticipeaza ca pisicile aflate sub tratament cu inhibitori SGLT-2 sa
prezinte glicozurie. Prin urmare, gradul de glicozurie nu este un indicator fiabil de diagnostic pentru
monitorizarea glicemiei. Deoarece glicozuria poate persista timp de 2 pana la 3 zile dupa intreruperea
administrarii produsului medicinal veterinar, este necesara monitorizarea nivelurilor glicemiei pentru a
stabili cand trebuie reluat tratamentul antidiabetic.

Remisiunea diabetului ca urmare a administrarii de velagliflozin nu a fost investigata in studiile clinice
de teren.

Datoritd modului de actiune al velagliflozin, identificarea pisicilor in remisie poate fi dificila. in caz ca
remisia este suspectata, poate fi luatd in considerare intreruperea tratamentului, dar cu mentinerea
celorlalte masuri (ex. Regim alimentar redus de carbohidrati, monitorizarea greutatii corporale) si
continuarea monitorizirii glicemiei si a revenirii semnelor clinice. In caz ca pisica recidiveaza, atunci
poate fi reinceput tratamentul cu velagliflozina.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Din cauza modului de actiune al inhibitorilor SGLT-2 (asa cum este velagliflozina), productia
adecvata de insulind endogena este necesara pentru a asigura gestionarea cu succes a diabetului
zaharat, cu acest produs medicinal veterinar.

Deoarece pentru insulina endogena nu existd un nivel la care sa se considere ci este disponibila
suficient, este necesard luarea urméatoarelor masuri pentru identificarea pisicilor care au nevoie sa
inceapi tratamentul (“Inainte de initierea tratamentului”) si cele care trebuie si continue tratamentul
(,,Cu recomandare initiald de monitorizare (primele 2 sdaptdmani)”) si pentru identificarea pisicilor care
beneficiaza de monoterapie.

Inainte de initierea tratamentului:

Trebuie sa se efectueze screeningul pentru cetoacidoza (CAD). Motiv pentru care inainte de utilizare,
este necesara verificarea corpilor cetonici din urina sau sange. Tratamentul nu trebuie inceput sau
continuat daca sunt prezenti corpi cetonici la o concentratie ce indicd CAD.

Semnele clinice, cum ar fi pierderea neintentionatd in greutate, deshidratarea, letargia, anorexia (lipsa
apetitului alimentar), varsaturi, casexia pot indica CAD. Pisicile diabetice tratate anterior cu insulina
pot prezenta un risc crescut de a dezvolta CAD si cetonurie, in comparatie cu cele nou diagnosticate,
atunci cand incep tratamentul cu velagliflozin.

Pisicile considerate ca avand un risc de a dezvolta CAD necesita o monitorizare atenta si trebuie luate
in considerare planuri alternative de tratament. Riscul de a dezvolta CAD scade semnificativ dupa
primele doud sdptdmani de tratament, insd CAD poate surveni in orice moment (pentru monitorizare, a
se vedea mai jos).

Daca tratamentul incepe cu o intarziere mai mare de patru zile de la stabilirea diagnosticului de DZ,
medicul veterinar trebuie sa re-evaluaeze riscul de cetoacidoza.

Pisicile cu comorbiditati cunoscute ca pancreatita, insuficienta hepatica, boala infectioasa, insuficienta
cardicd, insuficienta renald (IRIS in stadiul 3 sau 4), neoplazia, hipertiroidism si acromegalia au fost
excluse din studiile de teren. Siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar la pisicile
diabetice cu aceste afectiuni nu a fost pe deplin investigata. Utilizarea produsului medicinal veterinar
la pisici cu astfel de comorbidititi se face doar in baza evaluarii beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

Urmatoarele afectiuni trebuie sa fie rezolvate inainte de inceperea tratamentului: deshidratarea, CAD
suspectatd sau confirmata, anorexia, pancreatita clinica, diarea cronica, cagexia.

Recomanddri pentru monitorizarea initiala (primele doua saptamani):
Intrerupeti imediat tratamentul si efectuati investigatiile necesare, daca se confirma sau se suspecteaza
prezenta cetoacidozei diabetice (CAD) sau a cetonuriei diabetice.

Din cauza modului de actiune al inhibitorilor SGLT-2, este posibil ca hiperglicemia sa nu fie prezenta
in cazul CAD (cetoacidoza euglicemica). Diagnosticul de CAD euglicemica trebuie sa se bazeze pe pe
semnele clinice, o constatare de laborator a acidozei metabolice si pe alte rezultate de laborator
specifice CAD.

In cazul CAD (de ex. apetit alimentar scizut, varsituri acute, letargie/depresie, deshidratare si
rezultatele analizelor de laborator), este absolut necesar sa incepeti imediat tratamentul adecvat.
Acesta include initierea prompta a tratamentului cu insulind, in ciuda valorilor glicemice normale
(cetoacidoza euglicemicd), in timp ce se efectueaza monitorizarea/tratamentul pentru hipopotasemie.
Initierea insulinei este necesard pentru a opri evolutia cetoacidozei. Pe langd tratamentul cu insulina,
trebuie sd se ia In considerare administrarea de dextroza sau alte surse de glucide si suportul nutritional
adecvat.

Verificarea cetonelor este necesara la initierea tratamentului o daté la 1-3 zile in timpul primelor doua
sdptdmani, precum si ori de cate ori pisica manifestd semne clinice de boald, cum ar fi reducerea
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consumului de hrand, varsaturi acute sau activitate scazuta. Ideal este sd se detecteze prezenta corpilor
cetonici din plasma la un cabinet veterinar, dar poate fi verificata cu usurinta si de proprietarul pisicii
acasa, prin simpla scufundare a benzii de testare a urinei in urina pisicii, de ex. in litierd. Daca se
detecteaza corpi cetonici, tratamentul trebuie intrerupt, iar pisica evaluatd de urgenta, de medicul
veterinar.

Recomandadri pentru monitorizarea de rutind:

Diabetul zaharat (DZ) poate progresa in timp, astfel ca unele pisici vor avea probabil nevoie de
insulind exogena pentru a preveni CAD. De aceea, pisicile cu DZ tratate cu produsul medicinal
veterinar trebuie monitorizate conform practicii standard de monitorizare a DZ. In plus, datorita
modului de actiune al velagliflozinei, monitorizarea de rutina trebuie sa includé detectarea cetonelor
(prin analiza urinei sau a plasmei), starea de hidratare (diureza osmotica) si greutatea corporala
(scaderea neintentionata a greutatii corporale din cauza glucozuriei persistente).

La orice aparitie a semnelor clinice ale CAD, pisica trebuie sa fie evaluatd pentru a depista prezenta
corpilor cetonici (de ex. Cetonuria si/sau cetonemia), care indica prezenta CAD. Daca pisica dezvolta
CAD, cetonurie sau cetoza sau daca starea clinica a pisicii se altereaza rapid sau valorile glucozei sau
ale fructozaminei din sdnge se inrautatesc dupa o ameliorare initiala, pot fi necesare diagnosticari
suplimentare sau tratamente alternative. Se recomanda evaluarea parametrilor hematologici si
biochimici, ai urinei si starii de hidratare.

Din cauza modului de actiune, este posibil ca inhibitorii SGLT-2 si provoace o usoara crestere a
nivelurilor creatininei serice, portiunii azotate a ureei, fosforului si sodiului la doar cateva saptaméani
de la inceperea tratamentului, urmata de stabilizarea valorilor. Se recomanda evaluarea de rutind a
functiei renale, greutatii corporale si stdrii de hidratare la pacientii cu boli renale. Pisicile cu boala
renald IRIS in stadiul 1 si 2 au fost incluse in studiile clinice pivot.

Alte precautii de utilizare in sigurantdi:
A se evita contactul cu ochii pisicii.

Siguranta sau eficacitatea produsului medicinal veterinar nu au fost stabilite la pisici cu varsta mai
micd de 1 an.

Pot apérea infectii ale tractului urinar din cauza glucozuriei, provocatd de diabetul zaharat, sau ca efect
al velagliflozinei.

In caz ca efectele adverse ale tratamentului persista (ex. diareea), velagliflozina trebuie intrerupta si
trebuie luat in considerare un tratament alternativ al DZ.

In situatii clinice despre care se stie ca predispun la cetoacidoza (de exemplu, anorexie [inapetentd] din
cauza unei boli acute sau a postului In preajma interventiei chirurgicale) poate fi necesara Intreruperea
temporara a terapiei, la pisici.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

A nu se lasa la indemana copiilor seringa plina. Acest produs medicinal veterinar poate provoca o
usoara iritatie oculara. Evitati contactul cu ochii. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat
cu apd din abundenta.

Spélati mainile dupa utilizare.
Ingerarea accidentald a velagliflozinei poate provoca efecte temporare cum sunt cresterea excretiei
renale a glucozei, a volumului urinei si poate reduce nivelul glicemiei. In caz cé apare orice efect

secundar, ex. dupa ingestia accidentala sau dacé apare iritatia ocular, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati-i prospectul produsului sau eticheta.
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Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in perioada de reproducere, gestatie sau
lactatie. A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu au fost efectuate investigatii in vivo privind interactiunile intre medicamente.

Nu a fost evaluat tratamentul concomitent cu diuretice. Datoritd efectului farmacodinamic al Senvelgo,
care poate induce diureza osmotica usoara, tratamentul concomitent cu diuretice poate avea un efect
potential sinergic.

Nu s-a investigat utilizarea concomitentd a Senvelgo cu insulina sau cu alte tratamente
hipoglicemiante (vezi pct. ,,Atentionari speciale”).

Supradozare:
Intr-un studiu cu durata de 90 de zile privind toleranta, care a evaluat velagliflozina In doze repetate de

1, 3 si 5 mg/kg, au fost observate scaune moi dependente de doza.

La pisicile adulte in varsta de 9 luni cu supradozaj repetat de pana la 5 ori mai mare decat cea mai
mare doza recomandata de 1 mg velagliflozina/kg corp timp de 180 de zile, s-a observat o reducere a
cresterii In greutate. De aceea, cresterea in greutate la pisicile aflate in crestere poate fi redusa daca
supradozajul are loc constant, pe o perioada indelungata de timp. Consumul de apd a crescut in timpul
tratamentului cu velagliflozina.

O crestere tranzitorie a mediei valorilor trigliceridelor si cresterea valorilor medii ale colesterolului au
fost observate in toate grupurile de tratament. Ambele valori au ramas in intervalul de referinta
respectiv al valorilor de control istorice la animalele sénatoase si au o relevanta clinicd minora.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):

Diaree sau scaune nelegate®
Polidipsie sau poliurie?
Scadere 1n greutate®
Deshidratare*

Virsaturi®

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Cetoacidoza diabeticd (CAD)®
Cetonurie diabetica®
Infectii ale tractului urinar (ITU)

Hipersalivatie’

Hipercalcemie®
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Diarea sau scaunul nelegat sunt de obicei temporare. Tratamentul specific poate rezolva simptomele
gastrointestinale. In caz ci diarea persista, ca urmare a tratamentului, acesta trebuie intrerupt si trebuie
luate in considerare tratamente alternative. Vezi si punctele “Contraindicatii” si ”Atentionari speciale”.
Polidipsia sau poliuria pot apérea ca parte a bolii subiacente sau pot fi amplificate din cauza efectului
osmotic al velagliflozinei.

Scaderea greutatii corporale poate surveni ca parte a bolii subiacente. O scédere initiald a greutatii poate
aparea din cauza efectului glicozuric al velagliflozinei. in caz ca pierderea in greutate persista, trebuie
efectuatd analiza de detectare a CAD. Vezi si punctele “Contraindicatii” si ”Atentionari speciale”.
Deshidratarea severa impune efectuarea analizei de detectare a CAD. Trebuie administrat tratament de
sustinere cu lichide. Vezi si punctele “Contraindicatii” si ”Atentiondri speciale”.

Varsaturile sunt de obicei sporadice si se rezolva fara tratament specific. Varsaturi acute sau frecvente pot
fi de asemenea un semn clinic al CAD sau a unei afectiune grave si trebuie analizatd in consecinta. Vezi
si punctele “Contraindicatii” si ”Atentionari speciale”.

In cazul CAD sau a cetonuriei diabetice: Opriti tratamentul si initiati tratamentul cu insulini. Vezi si
punctele “Contraindicatii” si ”Atentionari speciale”.

Hipersalivatia apare de obicei doar la primele administrari, imediat dupa dozare si nu necesita tratament
specific.

Hipercalcemia este in mod normal usoara, nivelul calciului fiind apropiat de cel de referinta si nu necesita
tratament specific.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare {detalii sistem
national }.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Administrare pe cale orala.

Doza recomandata este de 1 mg/kg corp, administratd o data pe zi.

Pentru pisicile tratate anterior cu insulind/alt medicament antidiabetic, regimul de dozaj este acelasi.
Cand efectuati tranzitia de la insulind, omiteti doza de seara de insulind din ziua anterioara inceperii
tratamentului cu velagliflozina.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Solutia trebuie extrasa cu ajutorul seringii de dozare furnizate in ambalaj. Seringa se potriveste pe
flacon si are gradatii care corespund cu greutatea corporala in kg. Produsul medicinal veterinar poate fi
administrat fie direct 1n cavitatea orala, fie cu o cantitate mica de hrana.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat la aproximativ aceeasi ora in fiecare zi.
Daca omiteti o doz4, trebuie sa o administrati imediat ce este posibil, in aceeasi zi.

Dupa administrare, inchideti bine flaconul cu capacul.

Puteti s curatati seringa cu o laveta curata, uscata.

Seringa este prevazuta cu gradatii care corespund cu greutatea corporala-kg, o gradatie fiind
corespunzatoare cu 0,5 kg.

De asemenea, informatiile sunt disponibile la urmatorul link: info.senvelgo.com/eu
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10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutia de carton si flacon
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/23/305/001-002

Cutie de carton cu un flacon de 12 ml sau 30 ml si o seringa de dozare.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Klifovet GmbH

Geyerspergerstr. 27

Schwanthalerhoehe-Laim

80689 Munich

Germania
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny0auka bnarapust

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

A-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

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

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

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

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

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
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Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472 7230 00

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

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel: +371 67 240 011

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

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

Suomi/Finland

Vetcare 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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