ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Senvelgo 15 mg/ml Lésung zum Eingeben fiir Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthélt:

Wirkstoff:
Velagliflozin 15 mg
entsprechend Velagliflozin L-Prolin H,O 20,1 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und anderer Bestandteile

Ethanol (96%)

Propylenglykol

Citronensidure-Monohydrat

Natriumhydroxid 1M

Honigaroma

Wasser, gereinigt

Klare, farblose bis leicht gelbliche bzw. leicht braunliche Losung

3.  KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Katze

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Reduktion der Hyperglykdmie bei Katzen mit nicht-insulinabhidngigem Diabetes mellitus.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Katzen, die Symptome einer diabetischen Ketoazidose (DKA) oder entsprechende
Laborwerte aufweisen. Nicht anwenden bei Katzen mit schwerer Dehydratation, die eine intravendse
(i.v.) Fliissigkeitssubstitution erfordert.

3.4 Besondere Warnhinweise

Basierend auf einzelnen Blutzuckermessungen kann unter der Behandlung mit Velagliflozin
sporadisch eine asymptomatische Hypoglykdmie beobachtet werden.

Die Vertraglichkeit und Wirksamkeit einer kombinierten Behandlung mit Insulin oder anderen
blutzuckersenkenden Behandlungen und Velagliflozin bei Katzen wurde nicht untersucht. Aufgrund
der Wirkungsweise von Insulin besteht ein erhohtes Hypoglykamierisiko; daher wird eine kombinierte

Behandlung nicht empfohlen.

Basierend auf dem Wirkmechanismus ist bei Katzen, die mit SGLT-2-Inhibitoren behandelt werden,
eine Glukosurie zu erwarten. Daher ist der Grad der Glukosurie kein zuverlédssiger diagnostischer



Indikator fiir die Uberwachung der glykimischen Kontrolle. Da die Glukosurie nach Absetzen des
Tierarzneimittels 2 bis 3 Tage anhalten kann, sollte der Blutzucker iiberwacht werden, um
festzustellen, wann die Behandlung des Diabetes mellitus wieder aufgenommen werden muss.

Die diabetische Remission nach Behandlung mit Velagliflozin wurde in den klinischen Feldstudien
nicht untersucht.

Der Wirkmechanismus von Velagliflozin kann es erschweren, in Remission befindliche Katzen zu
identifizieren. Wird eine Remission vermutet, konnten ein Abbruch der Behandlung bei gleichzeitiger
Fortsetzung anderer MaBBnahmen (z. B. kohlenhydratarme Ernéhrung, geeignetes
Gewichtsmanagement) und eine engmaschige Uberwachung hinsichtlich Blutzucker und Riickkehr
klinischer Symptome in Betracht gezogen werden. Falls die Katze einen Riickfall erleidet, kann die
Behandlung mit Velagliflozin wieder aufgenommen werden.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Basierend auf dem Wirkmechanismus von SGLT-2-Inhibitoren (wie zum Beispiel Velagliflozin) ist
eine adidquate endogene Insulinproduktion eine Voraussetzung fiir die erfolgreiche Behandlung von
Diabetes mellitus mit diesem Tierarzneimittel.

Da es fiir endogenes Insulin keinen Grenzwert zur Feststellung einer ausreichenden Verfiigbarkeit
gibt, sind folgende Anweisungen wichtig, um jene Katzen zu identifizieren, die fiir einen Beginn der
Behandlung (,,vor Behandlungsbeginn®) und die Fortsetzung der Behandlung (,,Empfehlung zur
anfinglichen Uberwachung (in den ersten beiden Wochen)*) geeignet sind und somit von einer
Monotherapie profitieren.

Vor Behandlungsbeginn:

Eine Untersuchung auf diabetische Ketoazidose (DKA) muss durchgefiihrt werden. Daher ist vor der
Anwendung eine Untersuchung auf Ketonkorper in Urin oder Blut erforderlich. Die Behandlung sollte
nicht begonnen bzw. wieder aufgenommen werden, solange Ketonkdrper in einer Konzentration
vorhanden sind, die auf DKA hinweisen.

Symptome wie unbeabsichtigter Gewichtsverlust, Dehydratation, Lethargie, Anorexie
(Appetitlosigkeit), Erbrechen, Kachexie konnen auf eine DKA hinweisen.

Mit Insulin vorbehandelte diabetische Katzen haben bei Beginn der Behandlung mit Velagliflozin im
Vergleich zu neu diagnostizierten Patienten ein hoheres Risiko fiir DKA und Ketonurie.

Katzen, bei denen ein Risiko fiir die Entwicklung einer DKA besteht, bendtigen engmaschige
Uberwachung, auBerdem sollten alternative Behandlungskonzepte in Betracht gezogen werden. Das
Risiko, eine DKA zu entwickeln, sinkt nach den ersten zwei Behandlungswochen signifikant, aber
eine DKA kann jederzeit auftreten (zur Uberwachung siehe unten).

Wenn sich der Behandlungsbeginn nach der Diagnose eines Diabetes mellitus um mehr als vier Tage
verzogert, sollte der Tierarzt das Risiko einer Ketoazidose erneut beurteilen.

Katzen mit Begleiterkrankungen wie Pankreatitis, Lebererkrankungen, Infektionskrankheiten,
Herzerkrankungen, Niereninsuffizienz (IRIS Stadium 3 oder 4), Neoplasien, Hyperthyreose und
Akromegalie wurden von den klinischen Studien ausgeschlossen. Die Vertraglichkeit und
Wirksamkeit des Tierarzneimittels bei diabetischen Katzen mit diesen Begleiterkrankungen wurden
nicht vollstidndig untersucht. Die Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen mit
Begleiterkrankungen darf nur geméf der Nutzen-Risiko-Bewertung durch den verschreibenden
Tierarzt erfolgen.

Die folgenden Zusténde sollten vor Behandlungsbeginn behoben worden sein: Dehydratation,
vermutete oder bestdtigte DKA, Anorexie, klinische Pankreatitis, chronischer Durchfall, Erbrechen,
Kachexie.



Empfehlungen zur anfanglichen Uberwachung (ersten zwei Wochen):
Bei bestitigter oder vermuteter diabetischer Ketoazidose (DKA) oder diabetischer Ketonurie ist die
Behandlung sofort abzubrechen und entsprechende Untersuchungen einzuleiten.

Aufgrund des Wirkmechanismus von SGLT-2-Inhibitoren tritt bei DKA eventuell keine
Hyperglykémie auf (euglykdmische Ketoazidose). Die Diagnose einer euglykdmischen DKA muss
basierend auf Symptomen, dem Laborbefund einer metabolischen Azidose und anderen
Laborbefunden in Ubereinstimmung mit einer DKA erfolgen.

Im Falle einer DKA (z. B. verminderter Appetit, akutes Erbrechen, Lethargie/Depression,
Dehydratation und entsprechenden Laborbefunden) ist es unbedingt erforderlich, sofort eine geeignete
Therapie einzuleiten. Dazu gehort die sofortige Finleitung einer Insulintherapie trotz normaler
Blutzuckerwerte (euglykémische Ketoazidose) und gleichzeitige Kontrolle/Behandlung einer
Hypokalidmie. Um das Fortschreiten der Ketoazidose zu verhindern, ist der Einsatz von Insulin
erforderlich. Die Verabreichung von Dextrose oder einer anderen Kohlenhydratquelle sowie eine
angemessene unterstiitzende Erndhrung zusétzlich zu Insulin sollten in Betracht gezogen werden.

Eine Kontrolle auf Ketonkorper ist zu Beginn der Therapie in den ersten zwei Wochen alle 1 bis 3
Tage sowie immer dann erforderlich, wenn die Katze Symptome wie verminderte Nahrungsaufnahme,
akutes Erbrechen oder verminderte Aktivitét zeigt. Die Untersuchung auf das Vorhandensein von
Ketonkorpern sollte im Idealfall in der tierdrztlichen Praxis mit Plasma durchgefiihrt werden, kann
aber auch von den Katzenbesitzern zu Hause durchgefiihrt werden, indem ein entsprechender
Urinteststreifen in den Urin der Katze, z. B. in die Katzenstreu, gehalten wird. Wenn Ketonkorper
nachgewiesen werden, sollte die Therapie abgebrochen und die Katze sofort von einem Tierarzt
untersucht werden.

Empfehlungen zur Routinetiberwachung:

Diabetes mellitus (DM) schreitet mit der Zeit fort, so dass manche Katzen eventuell exogenes Insulin
zur Pravention einer DKA bendtigen. Daher sollten Katzen mit DM, die mit dem Tierarzneimittel
behandelt werden, routineméBig entsprechend der guten veterindrmedizinischen Praxis {iberwacht
werden. Aufgrund des Wirkmechanismus von Velagliflozin sollte die routinemiBige Uberwachung
zusitzlich die Untersuchung auf Ketonkorper (in Urin oder Plasma), den Hydratationsstatus
(osmotische Diurese) und das Kdrpergewicht (unbeabsichtigter Gewichtsverlust aufgrund anhaltender
Glukosurie) umfassen.

Sobald Symptome einer DKA auftreten, sollte die Katze auf das Vorhandensein von Ketonkdrpern

(z. B. Ketonurie und/oder Ketondmie) untersucht werden, die auf eine DKA hinweisen. Wenn die
Katze eine DKA, Ketonurie oder Ketose entwickelt, sich ihr klinischer Zustand verschlimmert oder
sich die Blutzucker- oder Fruktosaminwerte nach der ersten Verbesserung verschlechtern, konnen eine
weitere Diagnostik oder alternative Therapien erforderlich sein. Empfohlen wird die Beurteilung von
Héamatologie, Serumchemie, Urinanalyse und Hydratationsstatus.

SGLT-2-Inhibitoren kdnnen aufgrund des Wirkmechanismus innerhalb von Wochen nach
Therapiebeginn zu einem Anstieg von Serumkreatinin, BUN, Phosphor und Natrium fiihren, gefolgt
von einer Stabilisierung der Werte. Bei Patienten mit Nierenerkrankung wird eine routinemaBige
Beurteilung der Nierenfunktion, des Korpergewichts und des Hydratationsstatus empfohlen. Katzen
mit einer Nierenerkrankung im IRIS-Stadium 1 und 2 wurden in die pivotalen klinischen
Zulassungsstudien eingeschlossen.

Weitere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung:
Vermeiden Sie den Kontakt mit den Augen der Katze.

Die Vertraglichkeit oder Wirksamkeit des Tierarzneimittels bei Katzen unter 1 Jahr wurde nicht
nachgewiesen.

Harnwegsinfektionen kénnen infolge der Glukosurie, verursacht durch den Diabetes mellitus oder die
Wirkung von Velagliflozin, auftreten.



Bei anhaltenden behandlungsbedingten Nebenwirkungen (z. B. Durchfall) sollte Velagliflozin
abgesetzt und eine alternative Behandlung fiir DM in Betracht gezogen werden.

In klinischen Situationen, von denen bekannt ist, dass sie fiir eine Ketoazidose pradisponieren (z. B.
Anorexie [Appetitlosigkeit] durch verlangertes Fasten aufgrund einer akuten Erkrankung oder
vor/nach einer Operation), ist fiir Katzen gegebenenfalls auch eine voriibergehende
Therapieunterbrechung notig.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Die befiillte Spritze auBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. Dieses Tierarzneimittel kann
leichte Augenreizungen verursachen. Den Kontakt mit den Augen vermeiden. Sollte das Produkt
versehentlich in die Augen gelangen, die Augen sofort und griindlich mit Wasser ausspiilen.

Nach Gebrauch Hinde waschen.

Die versehentliche Einnahme von Velagliflozin kann voriibergehende Effekte hervorrufen, wie eine
erhohte renale Glukoseausscheidung und erhohte Urinmenge, und moglicherweise zu einer Reduktion
der Blutglukose fiihren.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen, z. B. nach versehentlicher Einnahme, oder wenn Augenreizungen
auftreten, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Katzen:

Sehr hiufig Durchfall oder weicher Kot!

(> 1 Tier/ 10 behandelte Tiere): Polydipsie oder Polyurie?
Gewichtsverlust®
Dehydratation*
Erbrechen’

Haufig Diabetische Ketoazidose (DKA)®

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere): Diabetische Ketonurie®
Harnwegsinfektion
Hypersalivation’
Hyperkalzidmie®

Durchfall oder weicher Kot kdnnen voriibergehend auftreten. Eine unterstiitzende Behandlung
kann hilfreich sein, um ein Abklingen der gastrointestinalen Symptome zu erreichen. Falls ein
behandlungsbedingter Durchfall anhilt, sollte die Behandlung abgebrochen und eine alternative
Therapie in Betracht gezogen werden. Siehe auch Abschnitt 3.3 und 3.5.

Polydipsie oder Polyurie konnen im Rahmen der Grunderkrankung auftreten oder durch die
osmotische Wirkung von Velagliflozin verstiarkt werden.

Ein Gewichtsverlust kann als Teil der Grunderkrankung auftreten. Aufgrund der glukosurischen
Wirkung von Velagliflozin kann ein anfinglicher Gewichtsverlust auftreten. Halt der
Gewichtsverlust an, sollte eine Untersuchung auf DKA durchgefiihrt werden. Siehe auch
Abschnitt 3.3 und 3.5.



Bei einer schweren Dehydratation sollte eine Untersuchung auf DKA durchgefiihrt werden. Bei
Bedarf ist eine geeignete unterstiitzende Fliissigkeitstherapie anzuwenden. Siehe auch Abschnitt
3.3 und 3.5.

Erbrechen tritt in der Regel sporadisch auf und verschwindet ohne spezifische Therapie. Akutes
oder hdufigeres Erbrechen kann auf eine klinische DKA oder andere schwere Erkrankungen
hindeuten und sollte entsprechend untersucht werden. Siehe auch die Abschnitt 3.3 und 3.5.
Bei DKA oder diabetischer Ketonurie: Die Behandlung muss abgebrochen und eine
Insulintherapie eingeleitet werden. Siehe auch Abschnitt 3.3 und 3.5.

Die Hypersalivation tritt in der Regel nur bei den ersten Anwendungen unmittelbar nach der
Verabreichung auf und erfordert keine spezifische Therapie.

Die Hyperkalzémie ist normalerweise leicht mit Kalziumwerten, die nur knapp iiber dem
Referenzbereich liegen, und erfordert keine spezifische Therapie.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder
die zustindige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wiahrend der Zucht, Trachtigkeit oder Laktation ist nicht
belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Arzneimittelwechselwirkungen wurden in vivo nicht untersucht.

Die gleichzeitige Behandlung mit Diuretika wurde nicht untersucht. Aufgrund der
pharmakodynamischen Wirkung von Senvelgo, die eine leichte osmotische Diurese induzieren kann,
kann eine gleichzeitige Behandlung mit Diuretika eine potenzielle synergistische Wirkung haben.

Die gleichzeitige Anwendung von Senvelgo mit Insulin oder anderen blutzuckersenkenden
Behandlungen wurde nicht untersucht (siche Abschnitt 3.4).

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosis betragt 1 mg/kg Korpergewicht einmal taglich.

Die gleiche Dosierung gilt fiir Katzen, die zuvor mit Insulin/einem anderen Antidiabetikum behandelt
wurden. Beim Wechsel von Insulin ist die Insulin-Abenddosis am Tag vor Beginn der Velagliflozin-
Behandlung auszulassen.

Die Losung sollte mit der in der Packung enthaltenen Dosierspritze aufgezogen werden. Die Spritze
passt auf die Flasche und hat eine Skalierung pro kg Korpergewicht. Das Tierarzneimittel kann
entweder direkt in das Maul oder mit einer kleinen Menge Futter verabreicht werden.

Das Tierarzneimittel sollte jeden Tag ungefahr zur gleichen Zeit verabreicht werden.

Wenn eine Dosis ausgelassen wird, sollte sie so bald wie mdglich am selben Tag verabreicht werden.
Nach der Verabreichung die Flasche fest mit dem Deckel verschlieen.

Die Spritze kann mit einem sauberen, trockenen Tuch gereinigt werden.

Die Spritze hat eine Skalierung pro kg Korpergewicht in 0,5 kg-Schritten.



3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

In einer 90-tégigen Vertréglichkeitsstudie mit wiederholter Gabe von 1, 3 und 5 mg/kg Velagliflozin
wurde eine dosisabhéngige Erweichung des Kots beobachtet.

Bei 9 Monate alten Katzen mit wiederholter Uberdosierung bis zum 5-fachen der hochsten
empfohlenen Dosis von 1 mg Velagliflozin pro kg Kdrpergewicht iiber 180 Tage wurde eine
reduzierte Gewichtszunahme festgestellt. Daher kann die Gewichtszunahme bei heranwachsenden
Katzen reduziert sein, wenn eine bestindige Uberdosierung iiber einen langen Zeitraum erfolgt. Unter
der Behandlung mit Velagliflozin war die Wasseraufnahme erhoht.

In allen Behandlungsgruppen wurde ein voriibergehender Anstieg der mittleren Triglyzeridwerte und
ein Anstieg der mittleren Cholesterinwerte festgestellt. Beide blieben im jeweiligen Referenzbereich
historischer Kontrollen bei gesunden Tieren und sind von geringer klinischer Relevanz.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet-Code:
QA10BK90

4.2 Pharmakodynamik

Velagliflozin ist ein hochselektiver Inhibitor des Natrium-Glukose-Cotransporters 2 (SGLT-2), der
vorwiegend in der Niere exprimiert wird. Velagliflozin hat auch eine geringe hemmende Wirkung auf
den SGLT-1, der vorwiegend im Diinndarm exprimiert wird, in geringerem Mafe aber auch in den
Nieren. SGLT-2 ist der primére Transporter fiir die Riickresorption von Glukose aus dem Urin, wobei
etwa 90 % der gefilterten Glukose durch SGLT-2 und 10 % durch SGLT-1 resorbiert werden. Die
Hemmung des SGLT-2 fiihrt zur Glukoseausscheidung im Urin, was zu einer Senkung der erhdhten
Blutzuckerwerte bei diabetischen Katzen fiihrt. Die Reduktion der Hyperglykédmie wird in der Regel
innerhalb von 7 Tagen nach Behandlungsbeginn beobachtet. Durch die unvollstindige Hemmung des
SGLT-1 wird weiterhin in geringem Mal3e Glukose resorbiert, was das Risiko einer klinischen
Hypoglykémie verringert. Diese geringfiigige hemmende Wirkung auf SGLT-1 kann aufgrund der
Expression von SGLT-1 im Diinndarm auch zu einer dosisabhéngigen Erweichung des Kots und
weichem Kot / Durchfall beitragen.

In einer européischen klinischen Feldstudie wurden die Vertraglichkeit und Wirksamkeit von einmal
taglich oral verabreichtem 1 mg/kg Velagliflozin bei diabetischen Katzen untersucht und mit der
Therapie mit einem zugelassenen Tierarzneimittel mit Schweineinsulin, das zweimal tdglich
verabreicht wurde (individuelle Dosisanpassung) iiber 91 Tage verglichen.

Die Wirksamkeitsbeurteilung wurde nach 45 Behandlungstagen durchgefiihrt. Ein Fall wurde als
Behandlungserfolg eingestuft, wenn ein Tier eine kombinierte Verbesserung bei mindestens einem
Symptom im Zusammenhang mit Diabetes (z. B. Wasseraufnahme, Urinmenge und Héufigkeit des
Urinabsatzes, diabetische Polyneuropathie und Appetit) und bei mindestens einem glykédmischen
Laborparameter (mittlerer Blutzucker der Blutzuckerkurve < 250 mg/dl, minimaler Blutzucker



<160 mg/dl und Serum-Fruktosamin < 450 pmol/l) eine Verbesserung zeigte. Es wurden nicht
vorbehandelte sowie mit Insulin vorbehandelte diabetische Katzen eingeschlossen. Die Studie
bestitigte, dass Velagliflozin Schweineinsulin nicht unterlegen war. Die Behandlungserfolgsrate an
Tag 45 betrug bei Katzen, die einmal taglich mit Velagliflozin behandelt wurden, 53,7 %, wihrend sie
bei zweimal téglichen Injektionen von Schweineinsulin 41,9 % betrug.

Eine Verbesserung der glykdmischen Laborparameter wurde bei einem groBeren Anteil der mit
Velagliflozin behandelten Katzen im Vergleich zu mit Insulin behandelten Katzen an Tag 7 (80 %
Velagliflozin-Gruppe, 42 % Insulin-Gruppe) und zu jedem nachfolgenden Zeitpunkt wihrend der
Studie beobachtet.

In einer klinischen Feldstudie in den USA wurden die Vertrdglichkeit und Wirksamkeit von

1 mg/kg/Tag Velagliflozin bei neu diagnostizierten diabetischen Katzen sowie bei einer begrenzten
Anzahl von mit Insulin vorbehandelten Katzen untersucht. Das Studiendesign sah eine Kontrolle mit
dem Ausgangswert bei allen aufgenommenen Katzen vor, die Velagliflozin erhielten. In dieser Studie
erfiillten 88,4 % der mit Velagliflozin behandelten und in die Wirksamkeitsanalyse einbezogenen
Katzen die Anforderung fiir den Behandlungserfolg an Tag 30.

Der zusammengesetzte Parameter ,,Behandlungserfolg® bestand aus einer Verbesserung von
mindestens einem Symptom im Zusammenhang mit Diabetes mellitus (Polyurie, Polydipsie,
unbeabsichtigter Gewichtsverlust, Polyphagie oder diabetische Neuropathie) und einer Verbesserung
von mindestens einem glykdmischen Parameter im Vergleich zum Screeningtermin (entweder der
Mittelwert der Blutzuckerkurve, der auch < 300 mg/dl betragen musste, oder das Fruktosamin im
Serum, das auch bei <450 pmol/l liegen musste).

4.3 Pharmakokinetik

Resorption:
Nach oraler Gabe von 1 mg/kg Velagliflozin an niichterne Katzen sind Plasmakonzentration-Zeit-

Kurven durch eine schnelle Resorption mit maximalen Plasmakonzentrationen (Cmax) nach

0,6 bis 1 Stunde (Tmax) gekennzeichnet. Die mittlere Cmax lag zwischen 1293 und 2161 ng/ml und die
mittleren Flachen unter der Kurve innerhalb von 24 Stunden (AUCy.24n) lagen zwischen 6944 und
11035 h*ng/ml.

Nach oraler Gabe von Velagliflozin an gefiitterte Katzen sind Plasmakonzentration-Zeit-Kurven durch
eine leicht verzogerte Resorption mit Crmax nach 1 bis 3,67 Stunden (Tmax) gekennzeichnet. Die mittlere
Crmax lag zwischen 316 und 846 ng/ml und die mittleren Flidchen unter der Kurve innerhalb von 24
Stunden (AUCy.24n) lagen zwischen 2786 und 7142 h*ng/ml.

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass, obwohl niichterne Katzen eine hohere Cmax und eine kiirzere
Tmax zeigten, was zu einer hoheren Exposition (AUCo.4n) im Vergleich zu Katzen im gefiitterten
Zustand fiihrte, dies nicht als klinisch relevant angesehen wird.

Nach wiederholter téglicher oraler Gabe von 1, 3 und 5 mg/kg Velagliflozin an Katzen iiber 6 Monate
wurde eine leichte Erhéhung der Exposition (Bereich: 1,3 bis 1,9-fach) beobachtet. Dariiber hinaus
wurde bei allen Dosisstufen eine Tendenz zu einem weniger als dosisproportionalen Anstieg der
Exposition (AUC) und Crax beobachtet.

Zwischen ménnlichen und weiblichen Katzen wurde kein relevanter Unterschied bei der Exposition
beobachtet. Velagliflozin zeigte nach oraler Gabe eine absolute Bioverfiigbarkeit von 96 % bei
niichternen Katzen.

Verteilung:
Eine in-vitro-Studie mit Katzenplasma zeigte eine hohe (93 %) Plasmaproteinbindung.

Eine in-vitro-Studie mit Vollblut von Katzen zeigte, dass die Verteilung von Velagliflozin in roten
Blutkdrperchen méfig war. Das Verhéltnis der Blutzellkonzentration zu Plasmakonzentration (Cup/Cp)
betrug 0,84. Die Pharmakokinetik nach intravendser Verabreichung an Katzen zeigte ein
Verteilungsvolumen (Vs;), das dem des Gesamtkorperwassers dhnelt, was auf die Verteilung von
Velagliflozin im Gewebe hinweist.



Metabolismus:

Die primiren Stoffwechselwege, die bei Katzen nach oraler Verabreichung von Velagliflozin
beobachtet wurden, waren Oxidation, eine Kombination aus Oxidation und Dehydrogenierung und
Sulfatkonjugation.

Eliminierung:

Nach oraler Gabe (gefiittert/niichtern) lag die mittlere Halbwertszeit (T1/2) zwischen 4,5 und

6,4 Stunden.

Nach oraler Gabe an Katzen wurde Velagliflozin primir unveréndert iiber den Kot ausgeschieden. Es
trat nur eine geringe renale Ausscheidung auf (ca. 4 %).

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wichtige Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 6 Monate.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Flasche aus transparentem Polyethylen hoher Dichte (HDPE), die 30 ml Lésung zum Eingeben
enthélt, mit einem Flaschenadapter-Stopfen aus transparentem Polyethylen niedriger Dichte (LDPE)

und einem kindersicheren Verschluss.

Dosierspritze zu 0,6 ml bestehend aus einem weiflen Kolben mit einer kg-Kdrpergewicht-Skala
(0,5 kg Schritte) innerhalb eines durchsichtigen Zylinders.

Jeder Karton enthilt eine Flasche und eine Dosierspritze.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/23/305/001



8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

TT/MM/JJJJ

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANHANG II

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN
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SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

SPEZIFISCHE PHARMAKOVIGILANZ-ANFORDERUNGEN:
Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen muss alle Resultate und Ergebnisse des
Signalmanagementprozesses, einschlieBlich einer Schlussfolgerung zum Nutzen-Risiko-Verhiltnis, in

der Pharmakovigilanz-Datenbank mit folgender Héaufigkeit aufzeichnen:
Alle 6 Monate innerhalb der ersten 2 Jahre nach Erteilung der Zulassung.
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ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Senvelgo 15 mg/ml Losung zum Eingeben fiir Katzen

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthalt:
Velagliflozin: 15 mg (entsprechend Velagliflozin L-Prolin H,O: 20,1 mg)

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

30 ml
1 Spritze

4. Z1IELTIERART(EN)

Katze

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

| 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

| 7. WARTEZEITEN

| 8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIIJ}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*
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Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/23/305/001

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
info.senvelgo.com/eu

EE
Q-I
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Flasche/HDPE

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Senvelgo

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Velagliflozin: 15 mg/ml (entsprechend Velagliflozin L-Prolin H>O: 20,1 mg/ml)

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJ]}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Senvelgo 15 mg/ml Lésung zum Eingeben fiir Katzen

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Velagliflozin 15 mg
entsprechend Velagliflozin L-Prolin H,O 20,1 mg

Klare, farblose bis leicht gelbliche bzw. leicht braunliche Losung

3. Zieltierart(en)

Katze

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Reduktion der Hyperglykémie bei Katzen mit nicht-insulinabhidngigem Diabetes mellitus.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Katzen, die Symptome einer diabetischen Ketoazidose (DKA) oder entsprechende
Laborwerte aufweisen. Nicht anwenden bei Katzen mit schwerer Dehydratation, die eine intravendse
(i.v.) Fliissigkeitssubstitution erfordert.

6. Besondere Warnhinweise

Basierend auf einzelnen Blutzuckermessungen kann unter der Behandlung mit Velagliflozin
sporadisch eine asymptomatische Hypoglykdmie beobachtet werden.

Die Vertréaglichkeit und Wirksamkeit einer kombinierten Behandlung mit Insulin oder anderen
blutzuckersenkenden Behandlungen und Velagliflozin bei Katzen wurde nicht untersucht. Aufgrund
der Wirkungsweise von Insulin besteht ein erhohtes Hypoglykamierisiko; daher wird eine kombinierte
Behandlung nicht empfohlen.

Basierend auf dem Wirkmechanismus ist bei Katzen, die mit SGLT-2-Inhibitoren behandelt werden,
eine Glukosurie zu erwarten. Daher ist der Grad der Glukosurie kein zuverlédssiger diagnostischer
Indikator fiir die Uberwachung der glykimischen Kontrolle. Da die Glukosurie nach Absetzen des
Tierarzneimittels 2 bis 3 Tage anhalten kann, sollte der Blutzucker iiberwacht werden, um
festzustellen, wann die Behandlung des Diabetes mellitus wieder aufgenommen werden muss.

Die diabetische Remission nach Behandlung mit Velagliflozin wurde in den klinischen Feldstudien
nicht untersucht.

Der Wirkmechanismus von Velagliflozin kann es erschweren, in Remission befindliche Katzen zu
identifizieren. Wird eine Remission vermutet, konnten ein Abbruch der Behandlung bei gleichzeitiger
Fortsetzung anderer MalBinahmen (z. B. kohlenhydratarme Erndhrung, geeignetes
Gewichtsmanagement) und eine engmaschige Uberwachung hinsichtlich Blutzucker und Riickkehr
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klinischer Symptome in Betracht gezogen werden. Falls die Katze einen Riickfall erleidet, kann die
Behandlung mit Velagliflozin wieder aufgenommen werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Basierend auf dem Wirkmechanismus von SGLT-2-Inhibitoren (wie zum Beispiel Velagliflozin) ist
eine addquate endogene Insulinproduktion eine Voraussetzung fiir die erfolgreiche Behandlung von
Diabetes mellitus mit diesem Tierarzneimittel.

Da es fiir endogenes Insulin keinen Grenzwert zur Feststellung einer ausreichenden Verfiigbarkeit
gibt, sind folgende Anweisungen wichtig, um jene Katzen zu identifizieren, die fiir einen Beginn der
Behandlung (,,vor Behandlungsbeginn®) und die Fortsetzung der Behandlung (,,Empfehlung zur
anfinglichen Uberwachung (in den ersten beiden Wochen)*) geeignet sind und somit von einer
Monotherapie profitieren.

Vor Behandlungsbeginn:

Eine Untersuchung auf diabetische Ketoazidose (DKA) muss durchgefiihrt werden. Daher ist vor der
Anwendung eine Untersuchung auf Ketonkdrper in Urin oder Blut erforderlich. Die Behandlung sollte
nicht begonnen bzw. wieder aufgenommen werden, solange Ketonkdrper in einer Konzentration
vorhanden sind, die auf DKA hinweisen.

Symptome wie unbeabsichtigter Gewichtsverlust, Dehydratation, Lethargie, Anorexie
(Appetitlosigkeit), Erbrechen, Kachexie konnen auf eine DKA hinweisen. Mit Insulin vorbehandelte
diabetische Katzen haben bei Beginn der Behandlung mit Velagliflozin im Vergleich zu neu
diagnostizierten Patienten ein hoheres Risiko fiir DKA und Ketonurie.

Katzen, bei denen ein Risiko fiir die Entwicklung einer DKA besteht, bendtigen engmaschige
Uberwachung, auBerdem sollten alternative Behandlungskonzepte in Betracht gezogen werden. Das
Risiko, eine DKA zu entwickeln, sinkt nach den ersten zwei Behandlungswochen signifikant, aber
eine DKA kann jederzeit auftreten (zur Uberwachung siehe unten). Wenn sich der Behandlungsbeginn
nach der Diagnose eines Diabetes mellitus um mehr als vier Tage verzogert, sollte der Tierarzt das
Risiko einer Ketoazidose erneut beurteilen.

Katzen mit Begleiterkrankungen wie Pankreatitis, Lebererkrankungen, Infektionskrankheiten,
Herzerkrankungen, Niereninsuffizienz (IRIS Stadium 3 oder 4), Neoplasien, Hyperthyreose und
Akromegalie wurden von den klinischen Studien ausgeschlossen. Die Vertriglichkeit und
Wirksamkeit des Tierarzneimittels bei diabetischen Katzen mit diesen Begleiterkrankungen wurden
nicht vollstidndig untersucht. Die Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen mit
Begleiterkrankungen darf nur gemif3 der Nutzen-Risiko-Bewertung durch den verschreibenden
Tierarzt erfolgen.

Die folgenden Zustdnde sollten vor Behandlungsbeginn behoben worden sein: Dehydratation,
vermutete oder bestdtigte DKA, Anorexie, klinische Pankreatitis, chronischer Durchfall, Erbrechen,
Kachexie.

Empfehlungen zur anfanglichen Uberwachung (ersten zwei Wochen):
Bei bestitigter oder vermuteter diabetischer Ketoazidose (DKA) oder diabetischer Ketonurie ist die
Behandlung sofort abzubrechen und eine entsprechende Untersuchung einzuleiten.

Aufgrund des Wirkmechanismus von SGLT-2-Inhibitoren liegt bei DKA eventuell keine
Hyperglykdmie vor (euglykdmische Ketoazidose). Die Diagnose einer euglykdmischen DKA muss
basierend auf Symptomen, dem Laborbefund einer metabolischen Azidose und anderen
Laborbefunden in Ubereinstimmung mit einer DKA erfolgen.

Im Falle einer DKA (z. B. verminderter Appetit, akutes Erbrechen, Lethargie/Depression,
Dehydratation und entsprechenden Laborbefunden) ist es unbedingt erforderlich, sofort eine geeignete
Therapie einzuleiten. Dazu gehort die sofortige Einleitung einer Insulintherapie trotz normaler
Blutzuckerwerte (euglykdmische Ketoazidose) und gleichzeitige Kontrolle / Behandlung einer
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Hypokalidgmie. Um das Fortschreiten der Ketoazidose zu verhindern, ist der Einsatz von Insulin
erforderlich. Die Verabreichung von Dextrose oder einer anderen Kohlenhydratquelle sowie eine
angemessene unterstiitzende Erndhrung zusétzlich zu Insulin sollten in Betracht gezogen werden.

Eine Kontrolle auf Ketonkorper ist zu Beginn der Therapie in den ersten zwei Wochen alle 1 bis 3
Tage sowie immer dann erforderlich, wenn die Katze Symptome wie verminderte Nahrungsaufnahme,
akutes Erbrechen oder verminderte Aktivitét zeigt. Die Untersuchung auf das Vorhandensein von
Ketonkorpern sollte im Idealfall in der tierdrztlichen Praxis mit Plasma durchgefiihrt werden, kann
aber auch von den Katzenbesitzern zu Hause durchgefiihrt werden, indem ein entsprechender
Urinteststreifen in den Urin der Katze, z. B. in die Katzenstreu, gehalten wird. Wenn Ketonkorper
nachgewiesen werden, sollte die Therapie abgebrochen und die Katze sofort von einem Tierarzt
untersucht werden.

Empfehlungen zur Routinetiberwachung:

Diabetes mellitus (DM) schreitet mit der Zeit fort, so dass manche Katzen eventuell exogenes Insulin
zur Pravention einer DKA bendtigen. Daher sollten Katzen mit DM, die mit dem Tierarzneimittel
behandelt werden, routineméBig entsprechend der guten veterindrmedizinischen Praxis {iberwacht
werden. Aufgrund des Wirkmechanismus von Velagliflozin sollte die routinemiBige Uberwachung
zusitzlich die Untersuchung auf Ketonkorper (in Urin oder Plasma), den Hydratationsstatus
(osmotische Diurese) und das Korpergewicht (unbeabsichtigter Gewichtsverlust aufgrund anhaltender
Glukosurie) umfassen.

Sobald Symptome einer DK A auftreten, sollte die Katze auf das Vorhandensein von Ketonkdrpern

(z. B. Ketonurie und/oder Ketondmie) untersucht werden, die auf eine DKA hinweisen. Wenn die
Katze eine DKA, Ketonurie oder Ketose entwickelt, sich ihr klinischer Zustand verschlimmert oder
sich die Blutzucker- oder Fruktosaminwerte nach der ersten Verbesserung verschlechtern, konnen eine
weitere Diagnostik oder alternative Therapien erforderlich sein. Empfohlen wird die Beurteilung von
Hiamatologie, Serumchemie, Urinanalyse und Hydratationsstatus.

SGLT-2-Inhibitoren kdnnen aufgrund des Wirkmechanismus innerhalb von Wochen nach
Therapiebeginn zu einem Anstieg von Serumkreatinin, BUN, Phosphor und Natrium fiihren, gefolgt
von einer Stabilisierung der Werte. Bei Patienten mit Nierenerkrankung wird eine routineméafige
Beurteilung der Nierenfunktion, des Korpergewichts und des Hydratationsstatus empfohlen. Katzen
mit einer Nierenerkrankung im IRIS-Stadium 1 und 2 wurden in die pivotalen klinischen
Zulassungsstudien eingeschlossen.

Weitere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung:
Vermeiden Sie den Kontakt mit den Augen der Katze.

Die Vertraglichkeit oder Wirksamkeit des Tierarzneimittels bei Katzen unter 1 Jahr wurde nicht
nachgewiesen.

Harnwegsinfektionen kénnen infolge der Glukosurie, verursacht durch den Diabetes mellitus oder die
Wirkung von Velagliflozin, auftreten.

Bei anhaltenden behandlungsbedingten Nebenwirkungen (z. B. Durchfall) sollte Velagliflozin
abgesetzt und eine alternative Behandlung fiir DM in Betracht gezogen werden.

In klinischen Situationen, von denen bekannt ist, dass sie fiir eine Ketoazidose pradisponieren (z. B.
Anorexie [Appetitlosigkeit] durch verléngertes Fasten aufgrund einer akuten Erkrankung oder
vor/nach einer Operation), ist fiir Katzen gegebenenfalls auch eine voriibergehende
Therapieunterbrechung noétig.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Die befiillte Spritze auBBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Dieses Tierarzneimittel kann leichte Augenreizungen verursachen. Den Kontakt mit den Augen
vermeiden. Sollte das Produkt versehentlich in die Augen gelangen, die Augen sofort und griindlich
mit Wasser ausspiilen.
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Nach Gebrauch Hinde waschen.

Die versehentliche Einnahme von Velagliflozin kann voriibergehende Effekte hervorrufen, wie eine
erhohte renale Glukoseausscheidung und erhdhte Urinmenge, und moglicherweise zu einer Reduktion
der Blutglukose fiihren. Bei Auftreten von Nebenwirkungen, z. B. nach versehentlicher Einnahme,
oder wenn Augenreizungen auftreten, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Zucht, Trachtigkeit oder Laktation ist nicht
belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Arzneimittelwechselwirkungen wurden in vivo nicht untersucht.

Die gleichzeitige Behandlung mit Diuretika wurde nicht untersucht. Aufgrund der
pharmakodynamischen Wirkung von Senvelgo, die eine leichte osmotische Diurese induzieren kann,
kann eine gleichzeitige Behandlung mit Diuretika eine potenzielle synergistische Wirkung haben.

Die gleichzeitige Anwendung von Senvelgo mit Insulin oder anderen blutzuckersenkenden
Behandlungen wurde nicht untersucht (siche Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise).

Uberdosierung:
In einer 90-tigigen Vertraglichkeitsstudie mit wiederholter Gabe von 1, 3 und 5 mg/kg Velagliflozin

wurde eine dosisabhingige Erweichung des Kots beobachtet.

Bei 9 Monate alten Katzen mit wiederholter Uberdosierung bis zum 5-fachen der héchsten
empfohlenen Dosis von 1 mg Velagliflozin pro kg Korpergewicht liber 180 Tage wurde eine
reduzierte Gewichtszunahme festgestellt. Daher kann die Gewichtszunahme bei heranwachsenden
Katzen reduziert sein, wenn eine bestéindige Uberdosierung iiber einen langen Zeitraum erfolgt. Unter
der Behandlung mit Velagliflozin war die Wasseraufnahme erhdht.

In allen Behandlungsgruppen wurde ein voriibergehender Anstieg der mittleren Triglyzeridwerte und
ein Anstieg der mittleren Cholesterinwerte festgestellt. Beide blieben im jeweiligen Referenzbereich
historischer Kontrollen bei gesunden Tieren und sind von geringer klinischer Relevanz.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Katzen:

Sehr héufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

Durchfall oder weicher Kot!

Polydipsie oder Polyurie?
Gewichtsverlust®
Dehydratation®

Erbrechen’
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Haiufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):
Diabetische Ketoazidose (DKA)®

Diabetische Ketonurie®
Harnwegsinfektion

Hypersalivation’

Hyperkalzimie®

Durchfall oder weicher Kot konnen voriibergehend auftreten. Eine unterstiitzende Behandlung
kann hilfreich sein, um ein Abklingen der gastrointestinalen Symptome zu erreichen. Falls ein
behandlungsbedingter Durchfall anhilt, sollte die Behandlung abgebrochen und eine alternative
Therapie in Betracht gezogen werden. Siche auch Abschnitt ,,Gegenanzeigen® und ,,Besondere
Warnhinweise®.

Polydipsie oder Polyurie konnen im Rahmen der Grunderkrankung auftreten oder durch die
osmotische Wirkung von Velagliflozin verstarkt werden.

Ein Gewichtsverlust kann als Teil der Grunderkrankung auftreten. Aufgrund der glukosurischen
Wirkung von Velagliflozin kann ein anfanglicher Gewichtsverlust auftreten. Hélt der
Gewichtsverlust an, sollte eine Untersuchung auf DKA durchgefiihrt werden. Siehe auch
Abschnitt ,,Gegenanzeigen und ,,Besondere Warnhinweise*.

Bei einer schweren Dehydratation sollte eine Untersuchung auf DKA durchgefiihrt werden. Bei
Bedarf ist eine geeignete Fliissigkeitstherapie anzuwenden. Siehe auch Abschnitt
,»Gegenanzeigen und ,,Besondere Warnhinweise®.

Erbrechen tritt in der Regel sporadisch auf und verschwindet ohne spezifische Therapie. Akutes
oder haufigeres Erbrechen kann auf eine klinische DKA oder andere schwere Erkrankungen
hindeuten und sollte entsprechend untersucht werden. Siehe auch Abschnitt ,,Gegenanzeigen®
und ,,Besondere Warnhinweise®.

Bei DKA oder diabetischer Ketonurie: Die Behandlung muss abgebrochen und eine
Insulintherapie eingeleitet werden. Siehe auch Abschnitt ,,Gegenanzeigen® und ,,Besondere
Warnhinweise®.

Die Hypersalivation tritt in der Regel nur bei den ersten Anwendungen unmittelbar nach der
Verabreichung auf und erfordert keine spezifische Therapie.

Die Hyperkalzémie ist normalerweise leicht mit Kalziumwerten, die nur knapp iiber dem
Referenzbereich liegen, und erfordert keine spezifische Therapie.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Sicherheit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosis betriagt 1 mg/kg Korpergewicht einmal tdglich.

Die gleiche Dosierung gilt fiir Katzen, die zuvor mit Insulin/einem anderen Antidiabetikum behandelt

wurden. Beim Wechsel von Insulin ist die Insulin-Abenddosis am Tag vor Beginn der Velagliflozin-
Behandlung auszulassen.
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9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Losung sollte mit der in der Packung enthaltenen Dosierspritze aufgezogen werden. Die Spritze
passt auf die Flasche und hat eine Skalierung pro kg Korpergewicht. Das Tierarzneimittel kann
entweder direkt in das Maul oder mit einer kleinen Menge Futter verabreicht werden.

Das Tierarzneimittel sollte jeden Tag ungefahr zur gleichen Zeit verabreicht werden.

Wenn eine Dosis ausgelassen wird, sollte sie so bald wie moglich am selben Tag verabreicht werden.
Nach der Verabreichung die Flasche fest mit dem Deckel verschlielen.

Die Spritze kann mit einem sauberen, trockenen Tuch gereinigt werden.

Die Spritze hat eine Skalierung pro kg Korpergewicht in 0,5 kg-Schritten.

Die Informationen finden Sie auch unter diesem Link: info.senvelgo.com/eu

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 6 Monate.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und auf der Flasche angegebenen

Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
EU/2/23/305/001

Karton mit einer 30 ml Flasche und einer Dosierspritze fiir die orale Verabreichung.
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15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Klifovet GmbH
Geyerspergerstr. 27
Schwanthalerhoehe-Laim
80689 Miinchen
Deutschland

Ortliche Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Belgié/Belgien/Belgien

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium

SA

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

Penyb6smka bbarapus

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

A-1121 --

Tel.: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheimspol. s r.0.
Purky -ova 2121/3

CZ - 110 00, Praha 1

Tel.: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel.: 0800 290 0 270

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 V-ne

Tel.: +370 5 2595942

Luxemburg/Luxemburg

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

1050 Bruxelles/Briissel/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 Niederlande
bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel.: +31 20 799 6950
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Verwandtschaft mit Eesti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin

Tel.: +372 612 8000

E)lrada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Tiergesundheit Espaia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

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

Frankreich

Boehringer Ingelheim Animal Health
Frankreich, SCS

29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +334 72723000

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

Horgatn 2

210 Garodabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia
S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kebenhavn 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

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800294 Lissabo

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel.: +40 21 302 28 00

Slowenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj

Tel.: +386 1 586 40 00

Slowenska republika

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

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

Suomi/Finnland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

26


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

Kvbmpog Sverige

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

Tel.: +371 67 240 011
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