PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Senvelgo 15 mg/ml peroralni roztok pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Velagliflozinum 15mg

ekvivalent latky velagliflozini prolinum monohydricum 20,1 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Etanol (96 %)

Propylenglykol

Monohydrat kyseliny citronové

Hydroxid sodny 1M

Medové aroma

Cisténa voda

Ciry, bezbarvy az svétle Zluty az svétle hnédy roztok

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

K redukci hyperglykémie u kocek s diabetes mellitus nezavislym na inzulinu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek s klinickymi ptiznaky diabetické ketoacidozy (DKA) nebo laboratornimi
hodnotami odpovidajicimi DKA. Nepouzivat u kocek s tézkou dehydrataci vyzadujici i.v. doplnéni
tekutin.

3.4 Zvlastni upozornéni

Pti 1écbé velagliflozinem miize byt na zakladé jednorazového meéteni glykémie ojedinéle pozorovana
asymptomatickéd hypoglykémie.

Bezpecnost a uc¢innost kombinované 1é¢by inzulinem nebo jinou terapii snizujici hladinu glukozy
v krvi a velagliflozinem nebyla u ko¢ek zkoumana.

Vzhledem k mechanismu u¢inku inzulinu existuje zvy$ené riziko hypoglykémie, a proto se

kombinovana 1écba nedoporucuje.

Na zaklad€ mechanismu tc¢inku Ize ptedpokladat, ze u kocek 1écenych inhibitory SGLT-2 bude
pozorovana glykosurie. Stupen glykosurie proto neni spolehlivym diagnostickym ukazatelem pro



sledovani kompenzace glykémie. Glykosurie mtize pietrvavat 2 az 3 dny po ukonéeni podavani
veterinarniho 1é¢ivého piipravku, a proto je tieba sledovat glykémii S cilem zjistit, kdy je tfeba 1écbu
diabetu obnovit.

Remise diabetu po podani velagliflozinu nebyla v klinickych terénnich studiich zkouméana.

Vzhledem k mechanismu Géinku velagliflozinu mtze byt obtizné identifikovat kocky, které jsou

Vv remisi. V ptipadé podezieni na remisi 1ze zvazit vysazeni 1écby, ale je tfeba pokracovat v dalSich
opatienich (napf. nizkosacharidova dieta, vhodna regulace hmotnosti) a diikkladném sledovani kontroly
glykémie a navratu klinickych pfiznakd. Pokud dojde u kocky k relapsu, mize byt 1é¢ba
velagliflozinem znovu zahajena.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti U cilovych druht zvifat:

Na zakladé zptsobu u¢inku inhibitori SGLT-2 (jako je velagliflozin) je podminkou uspésné 1é¢by
diabetes mellitus timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem dostateéna endogenni produkce inzulinu.

Vzhledem k tomu, Ze neni stanovena zadna prahova hodnota pro endogenni inzulin, aby bylo mozné
ucinit zavér o dostate¢né dostupnosti, jsou nasledujici pokyny dulezité pro identifikaci ko¢ek
vhodnych pro zahajeni 1écby (,,Pfed zahajenim 1é¢by*) a pro pokracovani 1écby (,,Doporuceni pro
pocateéni monitorovani (prvni dva tydny)*) aby bylo mozné rozpoznat kocky, které maji

Z monoterapie prospech.

Pied zahdjenim lécby:

Je tieba provést screening na diabetickou ketoacidozu (DKA). Pted pouzitim piipravku je tieba
provést kontrolu ketolatek v moci nebo krvi. Lé¢ba by neméla byt zahajena nebo obnovena, pokud
jsou pritomny ketolatky v koncentracich svédcicich pro DKA.

Klinické ptiznaky, jako jsou neumyslny ubytek hmotnosti, dehydratace, letargie, anorexie
(nechutenstvi), zvraceni a kachexie mohou naznacovat, ze kocka ma DKA. Pfi zahajeni 1écby
velagliflozinem jsou vyssimu riziku DKA a ketonurii vystaveny kocky piedlécené inzulinem,

Vv porovnani s nové diagnostikovanymi pacienty.

Kocky, u kterych se predpoklada riziko vzniku DKA, je tieba peclivé sledovat a je tieba zvazit
alternativni 1é¢ebné plany. Riziko rozvoje DKA se po prvnich dvou tydnech 1é¢by vyznamné snizuje,
DKA se vsak muze objevit kdykoliv (informace 0 monitorovani viz nize).

Pokud je zahajeni 1é¢by odlozeno o vice nez ¢tyfi dny po stanoveni diagndzy diabetes mellitus,
veterinarni lékai by mél znovu posoudit riziko ketoacidozy.

Kocky s pridruzenymi onemocnénimi jako jsou pankreatitida, jaterni onemocnéni, infekéni
onemocnéni, onemocnéni srdce, rendlni insuficience (stupeni 3 nebo 4 IRIS), neoplazie, hypertyredza
a akromegalie byly vylouceny z klinickych studii. Bezpe¢nost a u¢innost veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku u diabetickych kocek s témito komorbiditami nebyla pln¢ prozkoumana. Pouziti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku u kocek s komorbiditami je zaloZeno pouze na zhodnoceni piinosu a
rizika pfedepisujicim veterinarnim lékatem.

Pred zahajenim 1éCby by mély byt vyiesSeny nasledujici stavy: dehydratace, podezieni na DKA nebo
potvrzena DKA, anorexie, klinicka pankreatitida, chronicky prijem, zvraceni, kachexie.

Doporuceni pro poldtecni monitorovani (prvni dva tydny):
V ptipadé potvrzené nebo suspektni diabetické ketoacidozy (DKA) nebo diabetické ketonurie ihned
preruste 1é¢bu a proved’te piislusna vysetieni.

Vzhledem k mechanismu uéinku inhibitord SGLT-2 nemusi v piipadé DKA dojit K hyperglykémii
(euglykemicka ketoaciddza). Diagnéza euglykemické DKA musi byt zalozena na klinickych
ptiznacich, laboratornim nalezu metabolické acidozy a dal$ich laboratornich nalezech odpovidajicich
DKA.



V piipadé DKA (napf. sniZeny apetit, akutni zvraceni, letargie/deprese, dehydratace a laboratorni
nalezy) je nutné ihned zahdjit vhodnou 1é¢bu. To zahrnuje okamzZité zahajeni inzulinové terapie
navzdory fyziologickym hodnotam krevni glukozy (euglykemicka ketoacidoza) a zaroven
monitorovani/léébu hypokalémie. K zastaveni progrese ketoacidozy je nutné zadit podavat inzulin.
Kromé¢ inzulinu je tieba zvazit podani dextrozy nebo jiného zdroje sacharidii a vhodnou nutriéni
podporu.

Na zacatku 1é¢by, béhem prvnich dvou tydnt, je nutné kazdé 1 az 3 dny kontrolovat hladinu ketolatek.
Ketolatky je tieba také kontrolovat vzdy, kdyz koc¢ka vykazuje klinické pfiznaky onemocnéni, jako je
snizeny pfijem krmiva, akutni zvraceni nebo snizena aktivita. Screening na piitomnost ketolatek by se
mél idealné provadét v plazmé na veterinarni klinice, ale majitel ko¢ky je mtze kontrolovat

v domacim prostiedi pomoci ptislusnych prouzki K testovani moéi, jejich ponofenim do moci ko¢ky,
ktera se vyskytuje napf. ve stelivu kocici toalety. Pokud jsou ketony v moci zjiStény, je tfeba 1écbu
prerusit a kocku by mél ihned vySetfit veterinarni 1ékat.

Doporuceni pro rutinni monitorovdni:

Diabetes mellitus (DM) muze ¢asem progredovat, takze n€které kocky mohou vyzadovat exogenni
inzulin, aby se zabranilo DKA. Kocky s DM a 1é¢ené veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by proto mély
byt rutinné sledovany podle standardni praxe. Krome¢ toho by vzhledem ke zpasobu u¢inku
velagliflozinu mélo rutinni sledovani zahrnovat hodnoceni ketolatek (pomoci analyzy moci nebo
plazmy), stav hydratace (osmoticka diuréza) a zivé hmotnosti (neimyslny ubytek zivé hmotnosti v
disledku pietrvavajici glykosurie).

Kdykoliv se objevi klinické ptiznaky DKA, méla by byt kocka vySetfena na pfitomnost ketolatek
(napf. ketonurie a/nebo ketonémie), coz indikuje DKA. Pokud se u ko¢ky vyvine DKA, ketonurie
nebo ketdza nebo pokud se klinicky stav ko¢ky zhorsi nebo se po po¢ateénim zlepSeni zhor$i hodnoty
glukézy nebo fruktosaminu v krvi, mtize byt nutné dalsi diagnostika nebo alternativni terapie.
Doporucuje se provést hematologické vysetieni, chemicky rozbor séra, vySetfeni moci a vyhodnoceni
stavu hydratace.

Vzhledem k mechanismu u¢inku mohou inhibitory SGLT-2 béhem nékolika tydni po zahajeni 1é¢by
zpusobit zvyseni sérového kreatininu, BUN, fosforu a sodiku v séru s naslednou stabilizaci hodnot.

U pacientti S onemocnénim ledvin se doporucuje rutinni hodnoceni funkce ledvin, zZivé hmotnosti

a stavu hydratace. Do pivotnich klinickych studii byly zafazeny kocky s onemocnénim ledvin stupné 1
a2 IRIS.

Dalsi opatieni pro bezpecné pouZiti:
Zabrante kontaktu s o¢ima kocky.

Bezpecnost ani t€innost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u kocek mladsich jednoho
roku.

Mohou se vyskytnout infekce mocovych cest v disledku glukosurie zptisobené diabetes mellitus nebo
ucinkem velagliflozinu.

V ptipad¢, ze nezadouci t€inky souvisejici s 1é¢bou pietrvavaji (napi. prijem), je tieba velagliflozin
vysadit a zvazit alternativni 1é¢bu DM.

Kocky mohou vyzadovat docasné pieruseni 1é¢by v klinickych situacich, o nichz je znamo, ze
predurcuji vznik ketoacid6zy (napi. anorexie (nechutenstvi) v disledku akutniho onemocnéni nebo
opera¢niho pustu).

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Uchovavejte naplnénou stiikacku mimo dosah déti. Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek muze zpasobit
mirné podrazdéni o¢i. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima. Pfi ndhodném zasaZeni o¢i ptipravkem je ihned
dikladné vyplachnéte vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.



Nahodné poziti velagliflozinu miize zpasobit pfechodné G¢inky, jako jsou zvySeni vylucovani glukdzy
ledvinami, zvyseni objemu mo¢i a ptipadné snizeni hladiny glukézy v krvi. V piipadé vyskytu
jakéhokoli nezadouciho uc¢inku, napt. po nahodném poziti nebo pii podrazdéni o¢i, ihned vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:

Velmi Casté Priijem nebo Fidka stolice®

(> 1 zvife / 10 oSetienych zvifat): Polydipsie nebo polyurie?
Ubytek hmotnosti?
Dehydratace*
Zvraceni®

Casté Diabetické ketoacidoza (DKA)®

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat): Diabetické ketonurie®
Infekce mocovych cest (UTI)
Hypersalivace’
Hyperkalcémie®

Prljem nebo fidka stolice mohou byt pfechodné. Podptrna 1é¢ba mtize pomoci vyftesit gastrointestinalni
pfiznaky. V piipad¢, ze prijem souvisejici s 1éCbou pretrvava, je tfeba 1éCbu prerusit a zvazit alternativni
1é¢bu. Viz také body 3.3 a 3.5.

Polydipsie nebo polyurie se mohou vyskytovat jako soucast zakladniho onemocnéni nebo se mohou
prohloubit v disledku osmotického t¢inku velagliflozinu.

Ubytek hmotnosti mize byt souéasti zakladniho onemocnéni. K po¢ateénimu ubytku hmotnosti mize
dojit v disledku glykosurického u¢inku velagliflozinu. Pokud tbytek hmotnosti pietrvava, mél by byt
proveden screening na DKA. Viz také body 3.3 a 3.5.

Zavazna dehydratace by méla vést ke screeningu na DKA. Podle potfeby by méla byt podana vhodna
podpurna infuzni terapie. Viz také body 3.3 a 3.5.

Zvraceni je obvykle sporadické a odezni bez specifické 1é¢by. Akutni nebo ¢astéjsi zvraceni muze byt
priznakem klinické DKA nebo jiného zavazného onemocnéni a mélo by byt odpovidajicim zptisobem
vySetfeno. Viz také body 3.3 a 3.5.

V piipadé¢ DKA nebo diabetické ketonurie: Pieruste 1é¢bu a zahajte podavani inzulinu. Viz také body 3.3
a3.s.

Hypersalivace se obvykle objevuje pouze pii prvnim podani, ihned po podani, a nevyzaduje specifickou
1écbu.

Hyperkalcémie je obvykle mirna s hodnotami vapniku blizko referenéniho rozmezi a nevyzaduje
specifickou 1é¢bu.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je velmi duleZité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho
1ékate, bud’ drziteli rozhodnuti 0 registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému
vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete
v ptibalové informaci.



3.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem ptfipousténi, bfezosti
nebo laktace. PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterindrnim
l¢karem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Interakce mezi léky nebyly zkoumany in vivo.

Soubézna 1é¢ba diuretiky nebyla hodnocena. Vzhledem k farmakodynamickému Géinku Senvelga,
ktery mize vyvolat mirnou osmotickou diurézu, mize mit soub&ézna 1écba diuretiky potencialné
synergicky tcinek.

Soucasné uzivani Senvelga a inzulinu nebo jiné 1é¢by snizujici hladinu glukozy v krvi nebylo
zkoumano (viz bod 3.4).

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Doporucena davka je 1 mg/kg zivé hmotnosti podavana jednou denné.

U kocek drive lécenych inzulinem/jinym antidiabetickym 1é¢ivym ptipravkem je davkovaci schéma
stejné. Pii prechodu z inzulinové 1écby vynechejte vecerni davku inzulinu ze dne pied zahdjenim 1écby
velagliflozinem.

Roztok se natahuje pomoci davkovaci stiikacky, ktera je soucasti baleni. Stiikacka se nasazuje na
hrdlo lahvi¢ky a je opatiena stupnici v kg zivé hmotnosti. Veterinarni 1é¢ivy piipravek lze podavat
bud’ ptimo do Ustni dutiny, nebo s malym mnozstvim krmiva.

Veterinarni 1éCivy pripravek by mél byt podavan kazdy den ptiblizné ve stejnou dobu.
Pokud dojde k vynechani davky, méla by byt podana co nejdiive jesté tyz den.

Po podani lahvicku dikladné uzaviete uzaveérem.

StiikaCku muizete ocistit ¢istym suchym hadiikem.

Stiikacka je opatiena stupnici v kg s ryskami po 0,5 kg Zivé hmotnosti.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V 90denni studii snasenlivosti, ktera hodnotila opakované davky 1, 3 a 5 mg velagliflozinu/kg, bylo
pozorovano zmekceni stolice V zavislosti na davce.

U devitimési¢nich dospélych kocek s opakovanym predavkovanim az pétinasobkem nejvyssi
doporucené davky 1 mg velagliflozinu na 1 kg zivé hmotnosti po dobu 180 dni byl zaznamenan
snizeny piirtstek hmotnosti. Pokud dochazi k dlouhodobému soustavnému piedavkovani, je mozné
u rostoucich kocek ocekavat snizeny prirtistek hmotnosti. Piijem vody se pii 1écbé velagliflozinem
zvysil.

U vSech l1é¢enych skupin bylo zaznamenano pfechodné zvyseni pruimérnych hodnot triglyceridt

a zvyseni prumérnych hodnot cholesterolu. Hodnoty triglyceridt ani cholesterolii nepiekrocily
prislusné referenéni rozmezi historickych kontrolnich méfeni u zdravych zvifat a maji maly klinicky
vyznam.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.



3.12 Ochranné lhaty

Neuplatiiuje se.
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4.2 Farmakodynamika

Velagliflozin je vysoce selektivni inhibitor sodiko-gluk6zového kotransportéru 2 (SGLT-2), ktery je
exprimovan prevazné Vv ledvinach. Velagliflozin ma také slaby inhibi¢ni ti€¢inek na SGLT-1, ktery je
exprimovan pievazné v tenkém stieve, v niz§i mife vsak také v ledvinach. SGLT-2 je primarnim
transportérem pro reabsorpci glukézy z moci, pricemz piiblizn€ 90 % filtrované glukozy se
reabsorbuje prosttednictvim SGLT-2 a 10 % se reabsorbuje prostfednictvim SGLT-1. Inhibice SGLT-
2 vede K vylouéeni glukdzy moci, coz vede ke snizeni zvySené hladiny glukézy v krvi diabetickych
kocek. Redukce hyperglykémie je obvykle pozorovana do 7 dnui od zahajeni 1é¢by. Mensi mnozstvi
glukézy se bude nadale resorbovat prostiednictvim netplné inhibice SGLT-1, coz snizuje riziko
klinické hypoglykémie. Tento slaby inhibi¢ni u€¢inek na SGLT-1 miize také ptispét k na davce
zavislém zmeékceni stolice a fidsi stolici/prijmu v disledku exprese SGLT-1 v tenkém stieve.

V evropské klinické terénni studii byla hodnocena bezpecnost a G¢innost peroralniho podani
velagliflozinu v davce 1 mg/kg jednou denné u diabetickych koc¢ek v porovnani s veterinarni
registrovanou 1é¢bou prase¢im inzulinem podavanym dvakrat denné (individualni Gprava davky) po
dobu 91 dni.

Hodnoceni ucinnosti bylo provedeno po 45 dnech 1écby a ptipad byl povazovan za uspésny, pokud
zvite vykazovalo kombinované zlepseni alesponi jednoho klinického ptiznaku souvisejiciho s diabetem
(napf. ptijem vody, objem a frekvence moceni, diabeticka polyneuropatie a apetit) a také zlepSeni
alespon jednoho glykemického laboratorniho parametru (prumérna glykémie na glykemickeé kiivee
<250 mg/dl, minimalni glykémie <160 mg/dl a fruktosamin v séru <450 pmol/l). Do studie byly
zatazeny jak dosud nelécené diabetické kocky, tak kocky piedlécené inzulinem. Studie potvrdila, Ze
velagliflozin nevykazuje horsi vysledky neZ praseéi lente inzulin. Uspésnost 1é¢by po 45 dnech byla

U kocek lécenych jednou denné velagliflozinem 53,7 %, zatimco V pfipad¢ injekci praseciho lente
inzulinu podavanych dvakrat denné to bylo 41,9 %.

Zlepseni glykemickych laboratornich parametril bylo pozorovano u vétsi Casti kocek lécenych
velagliflozinem ve srovnani s koCkami léCenymi inzulinem 7. den (80% velagliflozinova skupina, 42%
inzulinova skupina) a v kazdém nasledujicim ¢asovém bod¢ v prubéhu studie.

V klinické terénni studii provedené v USA byla hodnocena bezpecnost a uc¢innost velagliflozinu

v davce 1 mg/kg/den U nové diagnostikovanych diabetickych kocek a také u omezeného poctu kocek
diive lécenych inzulinem. Studie byla navrzena tak, ze vSechny zafazené kocky dostavaly
velagliflozin. V rameci této studie splnilo k 30. dni cilovy parametr GispéSnosti 1éEby 88,4 % kocek,
které dostavaly velagliflozin, a které byly zatazeny do analyzy ucinnosti.

SloZena proménna ,,uspé$nost 1é¢by* sestavala ze zlepSeni nejméné jednoho klinického piiznaku
spojeného s diabetes mellitus (polyurie, polydipsie, nechtény ubytek hmotnosti, polyfagie nebo
diabeticka neuropatie) a ze zlepSeni alespon jedné glykemické proménné ve srovnani se
screeningovym vySetienim (bud’ pramér glykemické kiivky, ktery také musel byt <300 mg/dl nebo
hladina fruktosaminu v séru, ktera také musela byt <450 umol/1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpce:



Po peroralnim podani 1 mg/kg velagliflozinu ko¢kam nala¢no jsou k¥ivky zavislosti plazmatické
koncentrace na ¢ase charakterizovany rychlou absorpci s maximalnimi plazmatickymi koncentracemi
(Cinax) dosazenymi po 0,6 az 1 hoding (Tmax). Stfedni Cmax se pohybovala od 1293 do 2 161 ng/ml

a pramérné plochy pod kiivkou béhem 24 hodin (AUCy.241) se pohybovaly od 6 944 do 11 035
h*ng/ml.

Po peroralnim podani velagliflozinu ko¢kam po krmeni jsou kiivky zavislosti plazmatické koncentrace
na Case charakterizovany mirné zpozdénou absorpci, pficemz Cpax je dosazeno po 1 az 3,67 hodinach
(Trmax). Primérna Cpax se pohybovala od 316 do 846 ng/ml a prumérné plochy pod kiivkou béhem

24 hodin (AUCo-24n) se pohybovaly od 2 786 do 7 142 h*ng/ml.

Souhrnné lze fici, Ze i kdyz koc¢ky, které dostaly pfipravek nala¢no, vykazovaly v porovnani

s nakrmenymi ko¢kami vyss§i Cmax @ krat$i Timax, coz vedlo K vyssi expozici (AUCo-24n), NEPoOvazuje se
toto zjisténi za klinicky relevantni.

Po opakovaném dennim peroralnim podavani velagliflozinu ko¢kam v davce 1, 3 a 5 mg/kg po dobu
Sesti mésicti bylo pozorovano mirné zvyseni expozice (rozmezi: 1,3 az 1,9nasobek). U vSech davek
byla navic pozorovéana tendence k mensimu nez na davece umérmému zvyseni expozice (AUC) @ Cuax.
Mezi samci a samicemi nebyl zji§tén zadny vyznamny rozdil v expozici. Velagliflozin vykazoval u
la¢nych kocek po peroralnim podani absolutni biologickou dostupnost 96%.

Distribuce:

Studie in vitro s pouzitim ko¢i¢i plazmy prokazala silnou (93 %) vazbu na bilkoviny krevni plazmy.
Studie in vitro s pouzitim plné krve kocek prokazala, ze distribuce velagliflozinu do ¢ervenych
krvinek byla nizka. Pomé&r koncentrace v krevnich bunkach a koncentrace v plazmé (Cyo/Cp) byl 0,84.
Farmakokinetika po intravendznim podani ko¢kam vykazala distribu¢ni objem (Vss) podobny
distribu¢nimu objemu celkové vody V téle, coZ naznacuje distribuci velagliflozinu do tkani.

Metabolismus:

Hlavnimi metabolickymi drahami pozorovanymi U koc¢ek po peroralnim podani velagliflozinu byly
oxidace, kombinace oxidace a dehydrogenace a sulfatova konjugace.

Eliminace:

Po peroralnim podani (po krmeni/nalaéno) se pramérny polo¢as (T12) pohyboval od 4,5 do 6,4 hodiny.
Po perordlnim podani kockam byl velagliflozin primarné vylucovan v nezménéné forme trusem.
Vylucovani ledvinami bylo nevyznamné (piiblizné 4 %).

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1écivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésica.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Prisvitna lahvicka z vysokohustotniho polyetylenu (HDPE) 0 obsahu 30 ml peroralniho roztoku
s prusvitnym zasuvnym adapterem z nizkohustotniho polyetylenu (LDPE) a uzavérem s détskou
pojistkou.

Prisvitna lahvicka z vysokohustotniho polyetylenu (HDPE) o obsahu 12 ml peroralniho roztoku
S prasvitnym zasuvnym adapterem z nizkohustotniho polyetylenu (LDPE) a uzavérem s détskou

pojistkou.

Davkovaci stiikacka 0 objemu 0,6 ml sestavajici z bilého pistu se stupnici v kg (s ryskami po 0,5 kg
zivé hmotnosti) a z prisvitného tubusu.

Kazda papirovéa krabicka obsahuje jednu lahvic¢ku a jednu davkovaci stiikacku.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/23/305/001-002

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

20/11/2023

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterindrni 1éCivy piipravek je vydadvan pouze na predpis.

Podrobné informace 0 tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
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DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNi POZADAVKY:
Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena do farmakovigilan¢ni databaze vSechny vysledky a vystupy

procesu fizeni signalt, véetné zavéru o pomeéru piinost a rizik, podle nasledujici frekvence:
Kazdych 6 mésicti po dobu prvnich 2 let po registraci.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

13



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Senvelgo 15 mg/ml peroralni roztok pro ko¢ky

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:
Velagliflozin: 15 mg (ekvivalent latky velagliflozin L-prolin H2O: 20,1 mg)

| 3. VELIKOST BALENI

12 ml
30 ml
1 stiikacka

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

14



11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
info.senvelgo.com/eu

EE
Q-I
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka/HDPE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Senvelgo

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Velagliflozin: 15 mg/ml (ekvivalent latky velagliflozin L-prolin H.O: 20,1 mg/ml)

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Senvelgo 15 mg/ml peroralni roztok pro kocky

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Velagliflozinum 15 mg
ekvivalent latky velagliflozini prolinum monohydricum 20,1 mg

Ciry, bezbarvy az svétle zluty az svétle hnédy roztok

3. Cilové druhy zviiat

Kocky

4.  Indikace pro pouZiti

K redukci hyperglykémie u kocek s diabetes mellitus nezavislym na inzulinu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u ko¢ek s klinickymi pfiznaky diabetické ketoacidozy (DKA) nebo laboratornimi
hodnotami odpovidajicimi DKA. Nepouzivat u ko¢ek s té€zkou dehydrataci vyzadujici i.v. doplnéni
tekutin.

6. Zv1astni upozornéni

Pti 1é¢bé velagliflozinem mtiZze byt na zakladé jednorazového méteni glykémie ojedinéle pozorovana
asymptomaticka hypoglykémie.

Bezpecnost a uc¢innost kombinované 1é¢by inzulinem nebo jinou terapii snizujici hladinu glukozy

v Kkrvi a velagliflozinem nebyla u koc¢ek zkoumana. Vzhledem k mechanismu ti¢inku inzulinu existuje
zvySené riziko hypoglykémie, a proto se kombinovana 1é¢ba nedoporucuje.

Na zaklad¢ mechanismu tG¢inku l1ze predpokladat, Ze u kocek 1écenych inhibitory SGLT-2 bude
pozorovana glykosurie. Stupen glykosurie proto neni spolehlivym diagnostickym ukazatelem pro
sledovani kompenzace glykémie. Glykosurie muze pretrvavat 2 az 3 dny po ukon¢eni podavani
veterinarniho 1é¢ivého piipravku, a proto je tfeba sledovat glykémii s cilem zjistit, kdy je tfeba lécbu
diabetu obnovit.

Remise diabetu po podani velagliflozinu nebyla v klinickych terénnich studiich zkoumana.

Vzhledem k mechanismu uéinku velagliflozinu mizZe byt obtizné identifikovat kocky, které jsou

v remisi. V pripad¢ podezieni na remisi lze zvazit vysazeni 1éCby, ale je tieba pokracovat v dalSich
opatienich (napf. nizkosacharidova dieta, vhodna regulace hmotnosti) a diikkladném sledovani kontroly
glykémie a navratu klinickych pfiznaka. Pokud dojde u ko¢ky K relapsu, mize byt 1é¢ba
velagliflozinem znovu zah4jena.
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Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti U cilovych druht zvifat:
Na zakladé zptsobu u¢inku inhibitori SGLT-2 (jako je velagliflozin), je podminkou Gispésné 1é¢by
diabetes mellitus timto veterinarnim lé¢ivym ptipravkem dostate¢na endogenni produkce inzulinu.

Vzhledem k tomu, Ze neni stanovena zadna prahova hodnota pro endogenni inzulin, aby bylo mozné
ucinit zavér o dostate¢né dostupnosti, jsou nasledujici pokyny dulezité pro identifikaci ko¢ek
vhodnych pro zahéjeni 1éCby (,,Pfed zahdjenim 1écby*) a pro pokracovani 1écby (,,Doporuceni pro
pocate¢ni monitorovani (prvni dva tydny)“), aby bylo mozné rozpoznat kocky, které maji

Z monoterapie prospech.

Pred zahdjenim lé¢by:

Je tfeba provést screening na diabetickou ketoacidézu (DKA). Pied pouzitim piipravku je tfeba
provést kontrolu ketolatek v moci nebo krvi. Lécba by neméla byt zahajena nebo obnovena, pokud
jsou pritomny ketolatky v koncentracich svédcicich pro DKA.

Klinické ptiznaky, jako jsou neumyslny ubytek hmotnosti, dehydratace, letargie, anorexie
(nechutenstvi), zvraceni a kachexie, mohou naznacovat, ze kocka ma DKA. Pfi zahajeni [éCby
velagliflozinem jsou vys$§imu riziku DKA a ketonurii vystaveny kocky predlééené inzulinem,
V porovnani s nové diagnostikovanymi pacienty.

Kocky, u kterych se predpoklada riziko vzniku DKA, je tieba peclive sledovat a je tieba zvazit
alternativni 1é¢ebné plany. Riziko rozvoje DKA se po prvnich dvou tydnech 1é¢by vyznamné snizuje,
DKA se vSak mtize objevit kdykoliv (informace 0 monitorovani viz nize). Pokud je zahéjeni 1écby
odlozeno o vice nez ¢tyfi dny po stanoveni diagnézy diabetes mellitus, veterinarni 1ékat by mél znovu
posoudit riziko ketoacid6zy.

Kocky s pfidruzenymi onemocnénimi jako jsou pankreatitida, jaterni onemocnéni, infek¢ni
onemocnéni, onemocnéni srdce, renalni insuficience (stupeii 3 nebo 4 IRIS), neoplazie, hypertyredza
a akromegalie byly vylouceny z klinickych studii. Bezpe¢nost a G¢innost veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku u diabetickych kocek s témito komorbiditami nebyla pln€ prozkoumana. Pouziti
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u kocek s komorbiditami je zaloZzeno pouze na zhodnoceni pfinosu a
rizika predepisujicim veterinarnim Iékafem.

Pred zahajenim 1é€by by mély byt vyfeSeny nasledujici stavy: dehydratace, podezieni na DKA nebo
potvrzena DKA, anorexie, klinicka pankreatitida, chronicky prijem, zvraceni, kachexie.

Doporuceni pro pocldtecni monitorovani (prvni dva tydny):
V ptipadé potvrzené nebo suspektni diabetické ketoaciddézy (DKA) nebo diabetické ketonurie ihned
preruste 1écbu a proved’te piislusna vysetfeni.

Vzhledem k mechanismu u¢inku inhibitora SGLT-2 nemusi v ptipadé DKA dojit k hyperglykémii
(euglykemicka ketoacidoza). Diagnoza euglykemické DKA musi byt zaloZena na klinickych
ptiznacich, laboratornim nalezu metabolické acidozy a dalSich laboratornich nalezech odpovidajicich
DKA.

V ptipadé DKA (napf. snizeny apetit, akutni zvraceni, letargie/deprese, dehydratace a laboratorni
nalezy) je nutné ihned zahajit vhodnou 1é¢bu. To zahrnuje okamzZité zahajeni inzulinové terapie
navzdory fyziologickym hodnotam krevni glukézy (euglykemicka ketoacidoza) a zaroven
monitorovani/lécbu hypokalémie. K zastaveni progrese ketoacidozy je nutné zacit podavat inzulin.
Kromé inzulinu je tfeba zvazit podani dextrézy nebo jiného zdroje sacharidi a vhodnou nutriéni
podporu.

Na zacatku 1é¢by, béhem prvnich dvou tydni, je nutné kazdé 1 az 3 dny kontrolovat hladinu ketolatek.
Ketolatky je tieba také kontrolovat vzdy, kdyz koc¢ka vykazuje klinické pfiznaky onemocnéni, jako je
snizeny piijem krmiva, akutni zvraceni nebo snizena aktivita. Screening na pritomnost ketolatek by se
mél idealné provadét v plazmé na veterinarni klinice, ale majitel ko¢ky je mtze kontrolovat

v domacim prostiedi pomoci piisluSnych prouzki Kk testovani moéi, jejich ponofenim do moci ko¢ky,
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ktera se vyskytuje napt. ve stelivu kocici toalety. Pokud jsou ketony v moci zjistény, je tieba 1écbu
prerusit a kocku by mél ihned vySetfit veterinarni 1ékafr.

Doporudeni pro rutinni monitorovdni:

Diabetes mellitus (DM) muze ¢asem progredovat, takze nékteré kocky mohou vyzadovat exogenni
inzulin, aby se zabranilo DKA. Ko¢ky s DM a 1é¢ené veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by proto mély
byt rutinné sledovany podle standardni praxe. Kromé toho by vzhledem ke zptsobu uc¢inku
velagliflozinu mélo rutinni sledovani zahrnovat hodnoceni ketolatek (pomoci analyzy moci nebo
plazmy), stav hydratace (osmoticka diuréza) a zivé hmotnosti (neumyslny ubytek zivé hmotnosti v
dusledku pretrvavajici glykosurie).

Kdykoliv se objevi klinické pfiznaky DKA, méla by byt koCka vySetfena na piitomnost ketolatek
(napf. ketonurie a/nebo ketonémie), coz indikuje DKA. Pokud se u ko¢ky vyvine DKA, ketonurie
nebo ketdza, nebo pokud se klinicky stav kocky zhorsi nebo se po pocatecnim zlepSeni zhorsi hodnoty
glukézy nebo fruktosaminu v krvi, miize byt nutna dalsi diagnostika nebo alternativni terapie.
Doporucuje se provést hematologické vysetieni, chemicky rozbor séra, vySetieni moci a vyhodnoceni
stavu hydratace.

Vzhledem k mechanismu t¢inku mohou inhibitory SGLT-2 béhem nékolika tydni po zahajeni 1é¢by
zpusobit zvySeni sérového kreatininu, BUN, fosforu a sodiku v séru s naslednou stabilizaci hodnot.

U pacientti S onemocnénim ledvin se doporucuje rutinni hodnoceni funkce ledvin, zivé hmotnosti

a stavu hydratace. Do pivotnich klinickych studii byly zafazeny ko¢ky s onemocnénim ledvin stupné 1
a2 IRIS.

Dalsi opatieni pro bezpecné poufiti:
Zabrante kontaktu s o¢ima kocky.

Bezpecnost ani t€innost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku nebyla stanovena u kocek mladsich jednoho
roku.

Mohou se vyskytnout infekce mocovych cest v disledku glukosurie zpiisobené diabetes mellitus nebo
ucinkem velagliflozinu.

V ptipadé, Ze nezadouci ucinky souvisejici s 1é¢bou pietrvavaji (napf. prijem), je tieba velagliflozin
vysadit a zvazit alternativni 1ébu DM.

Kocky mohou vyzadovat docasné preruseni 1é¢by v klinickych situacich, o nichz je znamo, ze
predurcuji vznik ketoacid6zy (napt. anorexie (nechutenstvi) v disledku akutniho onemocnéni nebo
operacniho pistu).

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

Uchovavejte naplnénou stiikacku mimo dosah déti. Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek mize zpusobit
mirné podrazdéni o¢i. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima. P¥i ndhodném zasaZeni o¢i pfipravkem je ihned
dikladné vyplachnéte vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

Néhodné poziti velagliflozinu miZe zptisobit pfechodné ti€inky, jako jsou zvyseni vylu¢ovani glukozy
ledvinami, zvySeni objemu moci a ptipadné snizeni hladiny glukézy v krvi. V piipadé vyskytu
jakéhokoli nezadouciho ucinku, napt. po nahodném poziti nebo pii podrazdéni oéi ihned vyhledejte
l1ékafskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi.

Btezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem ptipousténi, biezosti
nebo laktace. PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterindrnim
l1ékatem.
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Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Interakce mezi 1éky nebyly zkoumany in vivo.

Soubézna 1écba diuretiky nebyla hodnocena. Vzhledem k farmakodynamickému tcinku Senvelga,
ktery muiZe vyvolat mirnou osmotickou diurézu, mize mit soubézna 1é¢ba diuretiky potencialné
synergicky ucinek.

Soucasné uzivani Senvelga a inzulinu nebo jiné 1é¢by snizujici hladinu glukozy v krvi nebylo
zkoumano (viz bod ,,Zvlastni upozornéni*).

Predavkovani:
V 90denni studii snasenlivosti, ktera hodnotila opakované davky 1, 3 a 5 mg velagliflozinu/kg, bylo
pozorovano zmékceni stolice v zavislosti na davce.

U devitimé&si¢nich dospélych kocek s opakovanym pieddvkovanim az pétinasobkem nejvyssi
doporucéené davky 1 mg velagliflozinu na 1 kg Zivé hmotnosti po dobu 180 dni byl zaznamenan
snizeny piirtstek hmotnosti. Pokud dochazi k dlouhodobému soustavnému predavkovani, je mozné
u rostoucich kocek ocekavat snizeny prirtistek hmotnosti. Piijem vody se pfi 1écbé velagliflozinem
zvysil.

U vSech lécenych skupin bylo zaznamenano ptechodné zvyseni primérnych hodnot triglyceridt

a zvySeni prumérnych hodnot cholesterolu. Hodnoty triglyceridd ani cholesteroli neptekrocily
ptislusné referen¢ni rozmezi historickych kontrolnich méfeni u zdravych zvifat a maji maly klinicky
vyznam.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky.

7. Nezadouci ucinky

Kocky:

Velmi ¢asté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

Priijem nebo ¥idka stolice!
Polydipsie nebo polyurie?
Ubytek hmotnosti?
Dehydratace?

Zvraceni®

Casté (1 az 10 zvitat / 100 odetienych zvitat):

Diabeticka ketoacidoza (DKA)®
Diabeticka ketonurie®
Infekce mocovych cest véetné (UTI)

Hypersalivace’

Hyperkalcémie®

Prtijem nebo fidka stolice mohou byt pfechodné. Podptirna 1écba miize pomoci vytesit gastrointestindlni
ptiznaky. V piipadé, Ze prijem souvisejici s 1éCbou pretrvava, je tieba 1écbu pierusit a zvazit alternativni
1écbu. Viz také body ,,Kontraindikace* a ,,Zvlastni upozornéni.
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Polydipsie nebo polyurie se mohou vyskytovat jako soucast zakladniho onemocnéni nebo se mohou
prohloubit v disledku osmotického G¢inku velagliflozinu.

Ubytek hmotnosti miize byt sou¢asti zakladniho onemocnéni. K po&ate¢nimu ibytku hmotnosti miize
dojit v disledku glykosurického ucinku velagliflozinu. Pokud ubytek hmotnosti pfetrvava, mél by byt
proveden screening na DKA. Viz také body ,,Kontraindikace* a ,,Zvlastni upozornéni*.

Zéavazné dehydratace by méla vést ke screeningu na DKA. Podle potfeby by méla byt poddna vhodna
podpirna infuzni terapie. Viz také body ,,Kontraindikace* a ,,Zv1astni upozornéni®.

Zvraceni je obvykle sporadické a odezni bez specifické 1écby. Akutni nebo Castéjsi zvraceni miize byt
ptiznakem klinické DKA nebo jiného zavazného onemocnéni a mélo by byt odpovidajicim zpiisobem
vySetfeno. Viz také body ,,Kontraindikace* a ,,Zvlastni upozornéni*.

V piipadé¢ DKA nebo diabetické ketonurie: Pieruste 1é¢bu a zahajte podavani inzulinu. Viz také body
»Kontraindikace® a ,,Zvlastni upozornéni®.

Hypersalivace se obvykle objevuje pouze pii prvnim podani, ihned po podani, a nevyzaduje specifickou
lécbu.

Hyperkalcémie je obvykle mirnd, s hodnotami vapniku blizko referenéniho rozmezi, a nevyZaduje
specifickou 1é¢bu.

HIaseni nezadoucich ucinkt je velmi dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G€inky, a to | takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezaddouci u¢inky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti 0 registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti 0 registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki {idaje o narodnim
systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Peroralni podani.

Doporucena davka je 1 mg/kg Zivé hmotnosti podavana jednou denng.

U kocek diive 1éenych inzulinem/jinym antidiabetickym 1é¢ivym ptipravkem je ddvkovaci schéma
stejné. Pii pfechodu z inzulinové 1é¢by vynechejte vecerni davku inzulinu ze dne pied zahajenim 1écby
velagliflozinem.

9. Informace 0 spravném podavani

Roztok se natahuje pomoci davkovaci stiikacky, ktera je soucasti baleni. Stéikacka se nasazuje na
hrdlo lahvicky a je opatiena stupnici vV Kg zivé hmotnosti. Veterinarni 1€¢ivy pripravek 1ze podavat
bud’ ptimo do Ustni dutiny, nebo s malym mnozstvim krmiva.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt podavan kazdy den piiblizné ve stejnou dobu.
Pokud dojde k vynechani davky, méla by byt podana co nejdiive jesté tyz den.

Po podani lahvicku dikladné uzaviete uzavérem.

Strikacku muzete ocistit ¢istym suchym hadiikem.

Stiikacka je opatiena stupnici v kg s ryskami po 0,5 kg zivé hmotnosti.

Informace jsou k dispozici také na tomto odkazu: info.senvelgo.com/eu

oD
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10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 6 mésicti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném meésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registraéni ¢isla a velikost baleni
EU/2/23/305/001-002

Papirova krabicka s jednou lahvickou o objemu 12 ml nebo 30 ml a jednou davkovaci sttikackou.

15. Datum posledni revize piibalové informace

Podrobné informace 0 tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Klifovet GmbH

Geyerspergerstr. 27
Schwanthalerhoehe-Laim

80689 Mnichov

Némecko
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Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:

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.
Purkyniova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E)\AGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

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

1050 Bruxelles/Brussel/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 Kegbenhavn 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 o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699
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France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

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

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel: +371 67 240 011

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

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 Kegbenhavn 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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https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w:1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz
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