I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Senvelgo 15 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

AKktiva viela:

Velagliflozins 15 mg
atbilst velagliflozina L-prolina H,O 20,1 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Etanols (96%)

Propilénglikols

Citronskabes monohidrats

Natrija hidroksids 1M

Medus aromatizetajs

Attirits tdens

Caurspidigs, bezkrasains lidz gaiSi dzeltens vai gai$i briins Skidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Kaki

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Hiperglikémijas mazinasanai kakiem ar insulinneatkarigu cukura diabgtu.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot kakiem ar diabgtiskas ketoacidozes (DKA) kliniskajam pazimeém vai laboratoriskajiem
raditajiem, kas norada uz DKA. Nelietot kakiem ar smagu dehidrataciju, kad nepiecieSama i.v.
Skidruma ievadisana.

3.4. Ipasi bridinajumi

Velagliflozina terapijas gadijuma, pamatojoties tikai uz glikozes me&rijumiem asinis, sporadiski var
novérot asimptomatisku hipoglik&émiju.

Kombingétas arstésanas ar velagliflozinu un insulinu vai citam zalém, kuras pazemina glikozes Itmeni
asinis, drosums un iedarbigums kakiem nav peétits.

Insulina darbibas mehanisma dg] pastav paaugstinats hipoglikemijas risks, tapeéc kombinéta terapija

nav leteicama.

Nemot véra darbibas mehanismu ir paredzams, ka ar SGLT-2 inhibitoriem arstétiem kakiem radisies
glikozurija. Tapéc glikozirija nav ticams glikémijas kontroles uzraudzibas diagnostiskais indikators.



Ta ka glikozirija var saglabaties 2—3 dienas p&c veterinaro zalu lietoSanas partrauksanas, ir jakontrole
glikozes Iimenis asinis, lai noteiktu, kad ir jaatsak cukura diab&ta terapija.

Diabégta remisija pec velagliflozina kliniskajos lauka petijumos netika pétita.

Velagliflozina darbibas mehanisma dél var biit griti identificet kakus, kuriem ir sakusies remisija. Ja ir
aizdomas par remisiju, var apsvert iesp&ju partraukt arst€Sanu, bet turpinat citus pasakumus
(piem&ram, di€tu ar zemu oglhidratu saturu, atbilstosu kermena svara regulé$anu) un ripigi uzraudzit
glikémijas kontroli un klinisko pazimju atjaunoSanos. Ja kakim novéro recidivu, var atsakt arst€Sanu ar
velagliflozinu.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana
Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Pamatojoties uz SGLT-2 inhibitoru (piemé&ram, velagliflozina) darbibas veidu, veiksmigai cukura
diabgta arstéSanai ar STm veterinarajam zalém ir nepiecieSama atbilstoSa endogéna insulina razoSana.

Ta ka endogénajam insulinam nav sliek$na, lai secinatu par pietiekamu pieejamibu, $adi noradijumi ir
svarigi, lai identific€tu kakus, kuri ir piem&roti arst€Sanas uzsaksanai (“Pirms arstéSanas sakSanas™) un
arst€Sanas turpinasanai (“Sakotngjas uzraudzibas ieteikumi (pirmas divas ned€las)”), lai identificgtu
kakus, kuriem labveliga monoterapija.

Pirms arstésSanas sakSanas:

Pirms arstéSanas uzsakSanas javeic parbaudes, vai nav radusies diabétiska ketoacidoze (DKA). Tapéc
pirms So veterinaro zalu lietoSanas ir japarbauda ketonvielas urina vai asinis. Ja ir noteiktas
ketonvielas koncentracija, kas atbilst DKA, arsteSanu nedrikst sakt vai atsakt.

Kliniskas pazimes, pieméram, neparedz&ts svara zudums, dehidratacija, letargija, anoreksija (apetites
trukums), vemsana, kaheksija var liecinat par DKA.

Ar insulinu ieprieks arstetie diabetiskie kaki ir paklauti augstakam DKA un ketoniirijas riskam,
salidzinot ar nesen diagnostic€tiem pacientiem, ja tiem saka lietot velagliflozinu.

Kakiem, kuriem ir risks saslimt ar DKA, nepiecie$ama riipiga uzraudziba un jaapsver alternativs
arst€Sanas plans. DKA attistibas risks biitiski samazinas péc pirmajam divam arst€Sanas nedélam, bet
DKA var rasties jebkura laika (informaciju par uzraudzibu skatit talak).

Ja pec cukura diab&ta diagnozes noteikSanas arstéSanas uzsaksana tiek atlikta ilgak par 4 dienam,
veterinararstam ir vélreiz janoverté ketoacidozes risks.

No klmiskajiem pétijumiem tika izsl€gti kaki ar blakusslimibam, piemé&ram, pankreatitu, aknu
slimibam, infekcijas slimibam, sirds slimibam, nieru mazsp&ju (IRIS 3. vai 4. stadija),
jaunveidojumiem un akromegaliju. Veterinaro zalu droSums un iedarbigums kakiem ar cukura diab&tu
un §Tm blakusslimibam nav pilniba izp@tits. Lietot $Ts veterinaras zales kakiem ar blakusslimibam tikai
pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Pirms arstéSanas sakSanas ir janovers sadi veselibas stavokli: dehidratacija, iesp&jama vai apstiprinata
DKA, anoreksija, klinisks pankreatits, hroniska diareja, vemsana, kaheksija.

Sakotnéjas uzraudzibas ieteikumi (pirmas divas nedelas):
Nekavegjoties partrauciet arstéSanu, ja ir iesp&jama vai tiek apstiprinata diabétiska ketoacidoze (DKA)
vai diabetiska ketoniirija, un veiciet atbilstosus izmekI&jumus.

SGLT-2 inhibitoru darbibas mehanisma dé] DKA gadijuma var netikt noteikta hipoglikémija
(euglikemiska ketoacidoze). Euglikemiskas DKA diagnoze ir janosaka, pamatojoties uz kliniskajam
pazim&m, metaboliskas acidozes laboratoriskajiem raditajiem un citiem laboratoriskajiem raditajiem,
kas norada uz DKA.

Kliniskas DKA gadijuma (pieméram, samazinata apetite, akiita vems$ana, letargija/depresija,
dehidratacija un laboratoriskie raditaji) ir nekavejoties jauzsak atbilstosa arst€sana. Tas ietver tilit&ju
insulina terapijas uzsaksanu, neskatoties uz normai atbilsto§am glikozes Itmena asinis vertibam



(euglikemiska ketoacidoze), vienlaikus uzraugot/arstgjot hipokaliemiju. Insulinu nepieciesams lietot,
lai ierobezotu ketoacidozes progreséSanu. Jaapsver iesp€ja papildus insulinam lietot dekstrozi vai citu
oglhidratu avotu un atbilstoSu atbalstu ar uzturu.

Uzsakot arsteéSanu, pirmas divas nedélas ik péc 1-3 dienam, ka arf ikreiz, kad kakim paradas kliniskas
slimibas pazimes, pieméram, samazinata baribas uznemsana, akiita vemsSana vai samazinata aktivitate,
japarbauda ketonvielu Iimenis. Ideala gadijuma veterinaraja klmika biitu javeic ketonvielu klatbiitnes
plazma skrinings, bet kaku pasnieki ketonvielu klatbiitni var viegli parbaudit majas, iemé&rcot attiecigu
urina testa strémeliti kaka urina, pieméram, kaku pakaiSos. Ja tiek konstatétas ketonvielas, arstéSana
japartrauc un veterinararstam nekavgjoties kakis jaizmekIe.

leteikumi ikdienas uzraudzibai:

Cukura diabéts (DM) laika gaita var progresét, tapec daziem kakiem var biit nepiecieSams eksogeéns
insulins, lai noverstu DKA. Tapéc kaki ar DM un ar §im veterinarajam zalém arsteti kaki ir regulari
jauzrauga saskana ar visparpienemto praksi. Turklat, velagliflozina darbibas mehanisma dél regulari
jakontrole ketonvielu Iimenis (urina vai plazma), hidratacijas stavoklis (osmotiska diuréze) un
kermena svars (neparedz&ts kermena svara zudums pastavigas glikoziirijas del).

Ja paradas DKA kliniskas pazimes, kakis jaizmeklg, lai noteiktu ketonvielu klatbtitni (piemé&ram,
ketoniirija un/vai ketoneémija), kas norada uz DKA. Ja p&c sakotngjiem uzlabojumiem kakim attistas
DKA, ketontrija vai ketoze vai kaka kliniskais stavoklis vai glikozes [imena asinis un fruktozamina
raditaji pasliktinas, var but nepiecieSami papildu diagnostiskie pasakumi vai cita arst€Sana. leteicams
novertet hematologijas, seruma kimiskas, urina analizes un hidratacijas stavokli.

Dazu nedelu laika péc arstéSanas sakSanas darbibas mehanisma dél SGLT-2 inhibitori var izraistt
vieglu kreatinina, asins urivielas slapekla (AUS), fosfora un natrija Iimena paaugstina$anos seruma,
kam seko raditaju stabilizacija. Pacientiem ar nieru slimibu ieteicams regulari novertet nieru funkciju,
kermena svaru un hidratacijas stavokli. Kakiem ar IRIS 1. vai 2. stadiju nieru slimiba tika ieklauta
galvenajos kliniskajos p&tijumos.

Papildu piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai:
Izvairties no saskares ar kaka acim.

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums vai iedarbigums kakiem, kuri jaunaki par 1 gadu.
Var rasties urincelu infekcija, ko izraisa cukura diabgta vai velagliflozina iedarbibas radita glikozurija.

Saglabajoties ar arstéSanu saistitam blakusparadibam (pieméram, diarejai), jaapsver alternativa DM
arstéSana.

Kakiem var biit nepiecieSama arf 1slaiciga arste€Sanas partrauksana kliiskas situacijas, par kuram ir
zinams, ka tas var izraisit ketoacidozi (piemeram, ilgstosa badosanas akiitas saslimsanas d&| vai
pirms/p&c operacijas).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Pilno §lirci uzglabat bérniem nepieejama vieta. STs veterinaras zales var izraisit vieglu acu
kairinajumu. Izvairtties no saskares ar acim. Ja §Ts veterinaras zales nejausi iekliist acTs, nekavgjoties
rupigi izskalot acis ar ideni.

P&c lietoSanas nomazgat rokas.

Nejausa velagliflozina noriSana var izraisit parejoSas sekas, pieméram, palielinatu glikozes izdaliSanos
caur nierém, palielinatu urina daudzumu un potenciali - samazinatu glikozes Itmeni asinis. Ja rodas
jebkadas blakusparadibas, piem&ram, p&c nejausas norisanas vai ja ir radies acu kairinajums,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.



Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:

Loti biezi Diareja vai Skidras fekalijas'

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): Polidipsija vai politirija’
Kermena svara zudums®
Dehidratacija*
Vemgana®

Biezi Diabétiska ketoacidoze (DKA)®

(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem dzivniekiem): Diabétiska ketonirija®
Urincelu infekcija (UCI)
Hipersalivacija’
Hiperkalciemija®

Diareja vai $kidras fekalijas var biit parejosas. Atbalsta terapija var palidz&ét mazinat kunga-
zarnu trakta simptomus. Ja ar arst€Sanu saistita diareja turpinas, arst€Sana japartrauc un jaapsver
alternativas arsteéSanas iesp€jas. Skatit ar1 3.3. un 3.5. apakSpunktu.

Polidipsija vai poliiirija var rasties saistiba ar pamatslimibu vai ta var saasinaties velagliflozina
osmotiskas iedarbibas de].

Kermena svara zudums var rasties saistiba ar pamatslimibu. Sakotng&ji kermena svara zudums
var rasties velagliflozina izraisita glikozirijas efekta del. Ja svara zudums turpinas, javeic DKA
skrinings. Skatit arT 3.3. un 3.5. apakSpunktu.

Smagas dehidratacija gadijuma javeic DKA skrinings. Ja nepiecieSams, javeic atbilstosa
uzturo$a Skidruma terapija. Skatit ar7 3.3. un 3.5. apakSpunktu.

Vemsana parasti ir sporadiska un pariet bez specifiskas terapijas. Aktita vai biezaka vemsana
var ar liecinat par klinisku DKA vai citu smagu slimibas stavokli, un ta ir attiecigi jaizmekIg.
Skatit arT 3.3. un 3.5. apakSpunktu.

DKA vai diabétiska ketoniirija: partraukt arsteSanu un sakt insulina terapiju. Skatit a1 3.3. un
3.5. apakSpunktu.

Hipersalivacija parasti rodas tikai sakotngjas ievadisanas reizgs, tulit pec devas ievadisanas, un
tai nav nepiecieSama Tpasa terapija.

Hiperkalciémija parasti ir viegla, kalcija limenis saglabajas tuvu atsauces diapazonam, un tai
nav nepiecieSama Tpasa terapija.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet§jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisteému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu drosums vaislas dzivniekiem, griisnibas vai laktacijas laika. Lietot
tikai p&c arstejosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zalu mijiedarbiba nav pétita in vivo.



Vienlaiciga lietoSana ar diurétiskajiem lidzekliem nav novértéta. Nemot véra Senvelgo
farmakodinamisko iedarbibu, kura var radit vieglu osmotisko diurézi, vienlaiciga lietosana ar
diurétiskajiem lidzekliem var radit potencialu sinergisku ietekmi.

Vienlaiciga Senvelgo un insulina vai citu tadu zalu lietoSana, kuras pazemina glikozes [imeni asinis,
nav pétita (skatit 3.4. apakSpunktu).

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama deva ir 1 mg/kg uz kermena svara ievadita vienu reizi diena.

Kakiem, kuri ieprieks arstéti ar insultnu/citam zalém cukura diab&ta arstéSanai, doz€Sanas reZims ir
tads pats. Parejot no insulina, izlaidiet insulina vakara devu dienu ieprieks, pirms tiek sakta

velagliflozina lietosana.

Skidrums jaizvelk ar iepakojuma ieklauto dozgSanas slirci. Slirci var piestiprinat uz pudeles, un tai ir
kermena svara kg iedalas. Veterinaras zales var ievadit tie$i mut€ vai ar nelielu daudzumu baribas.

Veterinaras zales ir jadod apm@ram viena un taja pasa laika katru dienu.
Ja deva ir izlaista, ta ir jadod p&c iesp€jas atrak taja pasa diena.

P&c lietosanas cie$i noslédziet pudeli ar vacinu.

Slirces tiridanai var izmanto tiru, sausu dranu.

Slircei ir kg kermena svara iedalas pa 0,5 kg.

3.10. PardozeSanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

90 dienu ilga zalu panesamibas p&tfjuma, kura novertgja 1, 3 un 5 mg/kg velagliflozina atkartotas
devas, noveroja no devas atkarigas Skidrakas fekalijas.

9 ménesus veciem pieaugusiem kakiem atkartota pardozeéSana, 180 dienas lietojot devu, kas 5 reizes
parsniedza 1 mg velagliflozina devu uz kg kermena svara, tika novérota kermena svara samazinasanas.
Tadg] ilgstosas pastavigas pardozéSanas gadijuma augoSiem kakiem var samazinaties kermena svara
pieaugums. Arst€Sanas ar velagliflozinu gadijuma palielinajas $kidruma uznemsana.

Visas arstéSanas grupas tika noverota islaiciga vidgjo trigliceridu un videjo holesterina raditaju

paaugstinasanas. Abi Sie raditaji veseliem dzivniekiem saglabajas attiecigaja slimibas vestures

kontroles raditaju atsauces diapazona, un tiem nav bitiskas kliniskas nozimes.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QA10BK90



4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Velagliflozins ir Tpasi selektivs natrija-glikozes ko-transportvielas 2 (SGLT-2) inhibitors, kas parsvara
tiek ekspresets nierés. Velagliflozinam ir ar1 neliela inhibgjosa ietekme uz SGLT-1, kas parsvara tiek
ekspreséts tievajas zarnas, bet mazaka daudzuma art nierés. SGLT-2 ir galvena transportviela, kas
atbild par glikozes reabsorbciju no urina, un aptuveni 90% no filtrétas glikozes reabsorbciju veic
SGLT-2, bet 10% reabsorbcijas veic SGLT-1. Kakiem ar cukura diab&tu SGLT-2 inhibicija izraisa
glikozes izvadiSanu ar urinu, kas savukart izraisa paaugstinata glikozes [imena asinis samazinasanos.
Hiperglikémijas samazinaSanos parasti novéro 7 dienu laika p&c arstéSanas saksanas. Zemas glikozes
koncentracijas turpmaku reabsorbciju nodrosina nepilniga SGLT-1 inhibicija, kas mazina kliniskas
hipoglikémijas risku. ST neliela inhib&jo§a iedarbiba uz SGLT-1 var veicinat ari no devas atkarigas
mikstakas fekalijas un mikstas fekalijas/diareju, ko izraisa SGLT-1 ekspresija tievajas zarnas.

Kliiskaja petijuma Eiropa 91 dienu novertgja 1 mg/kg velagliflozina, ko lietoja iekskigi vienu reizi
diena, droSumu un iedarbigumu kakiem ar cukura diab&tu, un to salidzinaja ar licenc&tu veterinaru
ctiku izcelsmes insulina terapiju divas reizes diena (individuala devas pielagosana).

Iedarbiguma novertéjumu veica peéc 45 arstésanas dienam, un to uzskatija par veiksmigu, ja
dzivniekam vienlaikus uzlabojas vismaz viena ar cukura diab&tu saistita kliniska pazime (pieméram,
Skidruma uznemsana, urin€Sanas apjoms un biezums, diab&tiska polineiropatija un &stgriba) un
uzlabojas vismaz viens glikémijas laboratoriskais raditajs (vidgjais glikozes limenis asinis

<250 mg/dl, minimalais glikozes ITmenis asinis < 160 mg/dl un fruktozamina Iimenis seruma

<450 umol/l). Petijuma iesaistija ieprieks nearstetus, ka ar1 ieprieks ar insulinu arstétus kakus ar
cukura diab&tu. P&tijuma tika pieradits, ka velagliflozins bija lidzvertigs ciiku lente insultnam.
Arstésanas panakumu Tpatsvars 45. arsteSanas diena kakiem, kurus arstgja ar velagliflozinu vienu reizi
diena, bija 53,7%, savukart grupa, kura injicgja ciiku lente insulinu divas reizes diena, tas bija 41,9%.
Glike&misko laboratorisko raditaju uzlabosanas 7. diena un katra nakamaja laika punkta visa p&tjjuma
laika tika noverota lielakai dalai ar velaglifloziu arst€to kaku, salidzinot ar insulinu arst&tajiem
kakiem (80% velagliflozina grupa, 42% insulina grupa).

Kliiskaja p&tijuma Amerikas Savienotajas Valstis 1 mg/kg/diena velagliflozina droSumu un
iedarbigumu novertgja kakiem ar tikko diagnosticetu cukura diab&tu, ka art ierobezotam kaku skaitam,
kuri ieprieks bija arstéti ar insultnu vai citam zalém cukura diabg&ta arstéSanai. P&tjjuma tika izmantota
sakotngja kontrole ar visiem icklautiem kakiem, kas sanéma velagliflozinu. Saja pétijuma 88,4% ar
velagliflozinu arsteto un efektivitates analizg ieklauto kaku 30. diena atbilda arstéSanas panakuma
kriterijam.

Kompleksais mainigais parametrs “arst€Sanas panakumi” ietvéra vismaz vienas ar cukura diab&tu
saistitas kliniskas pazimes (politrija, polidipsija, neparedzets kermena svara zudums, polifagija vai
diabgtiska neiropatija) uzlabosanos un vismaz viena glikémiska raditaja uzlabosanos, salidzinot ar
skrininga viziti (vai nu vid€jais glikozes Itmena asinis raditajs, kuram ar1 bija jabiit <300 mg/dl, vai
fruktozamina Iimena seruma raditajs, kuram art bija jabuit <450 umol/l).

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Uzsiuksanas:

Pec 1 mg/kg velagliflozina iekskigas lietoSanas kakiem tuksa duisa koncentracijas plazma-laika Iiknes
uzradija strauju uzstksanos, maksimalo koncentraciju plazma (Cmax) sasniedzot pec

0,6—1 stundas (Tmax). Vid€ja Cmax vertiba bija diapazona no 1293 Iidz 2161 ng/ml, bet vidgjais laukums
zem liknes 24 stundu laika (AUCy_24n) bija diapazona no 6944 lidz 11035 h*ng/ml.

P&c velagliflozina iekskigas lietosanas kakiem p&c baribas uznemsanas koncentracijas plazma-laika
liknes uzradija nedaudz novélotu uzsiikSanos, Cmax sasniedzot pec 1-3,67 stundam (Tmax). Vid&ja Cmax
vertiba bija diapazona no 316 Iidz 846 ng/ml, bet vidgjais laukums zem liknes 24 stundu laika
(AUC-24n) bija diapazona no 2786 lidz 7142 h*ng/ml.

Kopuma, lai gan kakiem tuksa dusa rezultati uzradija augstaku Cpax raditaju un 1saku Tmax raditaju,
tapec iedarbiba (AUCo-4n) bija augstaka, salidzinot ar kakiem p&c baribas uznemsanas, tas netiek
uzskatits par kliniski nozimigu faktoru.



Péc 1, 3 un 5 mg/kg velagliflozina atkartotas peroralas lietoSanas kakiem seSus ménesu tika novérota
paaugstinata iedarbiba (diapazons: 1,3—1,9 reizes). Turklat visos devu Iimenos tika novérota tendence,
ka iedarbiba (AUC) un Cpax palielinajas mazak neka proporcionali devai.

Kaku téviniem un matitém netika noverotas biitiskas iedarbibas atSkiribas. Velagliflozina absoluita
biopieejamiba péc iekskigas lietoSanas kakiem tuksa dusa bija 96%.

Izkliede:

In vitro pétijuma, kura izmantoja kaku plazmu, dati liecinaja par augstu (93%) saistiSanos ar
proteiniem plazma.

In vitro pétjjuma, kura izmantoja kaku nesadalitas asinis, dati liecinaja, ka velagliflozina sadaliSanas
sarkanajas asins $tnas bija mérena. Koncentracijas asins $inas attieciba pret koncentraciju plazma
(Coe/Cy) bija 0,84. Farmakokingtika péc intravenozas ievadiSanas kakiem uzradija izkliedes tilpums
(Vss), kas bija lidzigs kopgja kermena tidens tilpumam, kas noradija uz velagliflozina izkliedi audos.

Metabolisms:

P&c velagliflozina iekSkigas lietoSanas kakiem novérotie galvenie metabolisma celi bija oksidacija,
oksidacijas un dehidrogenacijas kombinacija un sulfatu konjugacija.

Eliminacija:

P&c iekskigas lietoSanas (pec baribas uznemsanas/tuksa diisa) vidgjais eliminacijas pusperiods (Ti.2)
bija 4,5-6,4 stundas.

P&c iekskigas lietosanas kakiem velagliflozina galvenokart tika izvadits neizmainita veida fekalijas.
Tika novérota tikai neliela izvadiSana caur nierém (aptuveni 4%).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 6 ménesi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Caurspidiga, augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudele, kas satur 30 ml skiduma iekskigai lietoSanai,
ar caurspidigu, zema blivuma polietiléna (ZBPE) aizbazni un bérniem drosu vacinu.

0,6 ml dozgsanas §lirce ar baltu virzuli ar kg kermena svara iedalam (pa 0,5 kg) caurspidiga cilindra.
Katra kartona kastite satur vienu pudeli un vienu doz&Sanas slirci.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai saskana ar

nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savak$anas sistémam, kas piemé&rojamas
attiecigajam veterinarajam zalém.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/23/305/001

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

DD/MM/GGGG

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
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CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
IPASI FARMAKOVIGILANCES NOSACIJUMI:
Tirdzniecibas atlaujas turétajam ir jaregistré farmakovigilances datubaze visi signalu parvaldibas

procesa rezultati un iznakumi, tostarp secinajums par ieguvumu un risku, ieveérojot $adu biezumu: ik
p&c 6 ménesiem pirmos 2 gadus péc registracijas.

11



I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Senvelgo 15 mg/ml Skidums iekskigai lietoSanai kakiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Velagliflozins: 15 mg (atbilst velagliflozina L-prolina H,O: 20,1 mg)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

30 ml
1 §lirce

4. MERKSUGAS

Kaki

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/23/305/001

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

info.senvelgo.com/eu

E
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele/ABPE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Senvelgo

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Velagliflozins: 15 mg/ml (atbilst velagliflozina L-prolina H,O: 20,1 mg/ml)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Senvelgo 15 mg/ml Skidums iekskigai lietosanai kakiem

2a Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Velagliflozins 15 mg
atbilst velagliflozina L-prolina H,O 20,1 mg

Caurspidigs, bezkrasains 11dz gaisi dzeltens vai gaiSi briins skidrums.

3. Merksugas

Kaki

4. LietoSanas indikacijas

Hiperglikémijas mazinaSanai kakiem ar insulinneatkarigu cukura diab&tu.

5. Kontrindikacijas

Nelietot kakiem ar diabgtiskas ketoacidozes (DKA) kliniskajam pazimém vai laboratoriskajiem
raditajiem, kas norada uz DKA. Nelietot kakiem ar smagu dehidrataciju, kad nepiecieSama i.v.
Skidruma ievadiSana.

6.  Ipasi bridinajumi

Velagliflozina terapijas gadijuma, pamatojoties tikai uz glikozes mérjjumiem asinis, sporadiski var
noverot asimptomatisku hipoglik&miju.

Kombingtas arsteésanas ar velagliflozinu un insulinu vai citam zalém, kuras pazemina glikozes Iimeni
asins (ieklaujot dietu), un velagliflozinu droSums un iedarbigums kakiem nav pétits.

Insulina darbibas mehanisma dg] pastav paaugstinats hipoglikémijas risks, tapec kombinéta terapija
nav ieteicama.

Nemot véra darbibas mehanismu ir paredzams, ka ar SGLT-2 inhibitoriem arstétiem kakiem radisies
glikozurija. Tapéc glikozirija nav ticams glikeémijas kontroles uzraudzibas diagnostiskais indikators.
Ta ka glikozurija var saglabaties 2—3 dienas p&c veterinaro zalu lietoSanas partraukSanas, ir jakontrole
glikozes Itmenis asinis, lai noteiktu, kad ir jaatsak cukura diab&ta terapija.

Diabgta remisija pec velagliflozina klmiskajos lauka p&tijumos netika pétita.

Velagliflozina darbibas mehanisma d&] var bait griiti identificet kakus, kuriem ir sakusies remisija. Ja ir
aizdomas par remisiju, var apsvert iesp&ju partraukt arstéSanu, bet turpinat citus pasakumus
(piem@ram, digtu ar zemu oglhidratu saturu, atbilstoSu kermena svara reguléSanu) un ripigi uzraudzit
glikémijas kontroli un klinisko pazimju atjaunoSanos. Ja kakim novero recidivu, var atsakt arst€Sanu ar
velagliflozinu.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:
Pamatojoties uz SGLT-2 inhibitoru (pieméram, velagliflozina) darbibas veidu, veiksmigai cukura
diabgta arstéSanai ar STm veterinarajam zalém ir nepiecieSama atbilstoSa endogeéna insulina razoSana.

Ta ka endogénajam insulinam nav slieksna, lai secinatu par pietiekamu pieejamibu, $adi noradijumi ir
svarigi, lai identific€tu kakus, kuri ir piem&roti arstéSanas uzsaksanai (“Pirms arstéSanas sakSanas™) un
arst€Sanas turpinasanai (“‘Sakotngjas uzraudzibas ieteikumi (pirmas divas ned€las)”), lai identificetu
kakus, kuriem labveliga monoterapijas.

Pirms arstéSanas sakSanas:

Pirms arste€sanas uzsaksanas javeic parbaudes, vai nav radusies diabgtiska ketoacidoze (DKA). Tapec
pirms So veterinaro zalu lietoSanas ir japarbauda ketonvielas urina vai asinis. Ja ir noteiktas
ketonvielas koncentracija, kas atbilst DKA, arstésanu nedrikst sakt vai atsakt.

Kliniskas pazimes, piem&ram, neparedzéts svara zudums, dehidratacija, letargija, anoreksija (apetites
trukums), vemsana, kaheksija var liecinat par DKA.

Ar insultnu ieprieks arstetie diabétiskie kaki ir paklauti augstakam DKA un ketoniirijas riskam,
salidzinot ar nesen diagnostic€tiem pacientiem, ja tiem saka lietot velagliflozinu.

Kakiem, kuriem ir risks saslimt ar DK A, nepiecieSama riipiga uzraudziba un jaapsver cits arstéSanas
plans, ieskaitot insulinu vai citus pasakumus. DKA attistibas risks butiski samazinas p&c pirmajam
divam arstesanas nedelam, bet DKA var rasties jebkura laika (informaciju par uzraudzibu skatit talak).
Ja p&c cukura diabéta diagnozes noteikSanas arst€Sanas uzsakSana tiek atlikta ilgak par 4 dienam,
veterinararstam ir velreiz janoverte ketoacidozes risks.

No kliniskajiem pétijumiem tika izslégti kaki ar blakusslimibam, piemé&ram, pankreatitu, aknu
slimibam, infekcijas slimibam, sirds slimibam, nieru mazspg&ju (IRIS 3. vai 4. stadija),
jaunveidojumiem un akromegaliju. Veterinaro zalu droSums un iedarbigums kakiem ar cukura diab&tu
un §tm blakusslimibam nav pilniba izp@tits. Lietot §1s veterinaras zales kakiem ar blakusslimibam tikai
péc arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Pirms arstéSanas sakSanas ir janovers $adi veselibas stavokli: dehidratacija, iespgjama vai apstiprinata
DKA, anoreksija, kltnisks pankreatits, hroniska diareja, vemsana, kaheksija.

Sakotnéjas uzraudzibas ieteikumi (pirmas divas nedelas):
Nekavejoties partrauciet arstéSanu, ja ir iesp&jama vai tiek apstiprinata diabétiska ketoacidoze (DKA)
vai diabgtiska ketoniirija, un veiciet atbilstosus izmekl&jumus.

SGLT-2 inhibitoru darbibas mehanisma dé] DKA gadijuma var netikt noteikta hipoglikeémija
(euglikemiska ketoacidoze). Euglikemiskas DKA diagnoze ir janosaka, pamatojoties uz kliniskajam
pazimeém, metaboliskas acidozes laboratoriskajiem raditajiem un citiem laboratoriskajiem raditajiem,
kas norada uz DKA.

Kliniskas DKA gadijuma (piemé&ram, samazinata apetite, akiita vemsana, letargija/depresija,
dehidratacija un laboratoriskie raditaji) ir nekavgjoties jauzsak atbilstosa arsté$ana. Tas ietver thliteju
insulina terapijas uzsakSanu, neskatoties uz normai atbilstosam glikozes [imena asinis vertibam
(euglikémiska ketoacidoze), vienlaikus uzraugot/arstgjot hipokali€miju. Insulinu nepiecieSams lietot,
lai ierobezotu ketoacidozes progresésanu. Jaapsver iespgja papildus insulinam lietot dekstrozi vai citu
oglhidratu avotu un atbilstoSu atbalstu ar uzturu.

Uzsakot arst€sanu, pirmas divas nedg€las ik péc 1-3 dienam, ka arT ikreiz, kad kakim paradas kliniskas
slimibas pazimes, pieméram, samazinata baribas uznemsana, akiita vem$ana vai samazinata aktivitate,
japarbauda ketonvielu Itmenis. Ideala gadijuma veterinaraja klinika bitu javeic ketonvielu klatbatnes
plazma skrinings, bet kaku Tpasnieki ketonvielu klatbtitni var viegli parbaudit majas, iemercot attiecigu
urina testa strémeliti kaka urina, pieméram, kaku pakaisos. Ja tiek konstatétas ketonvielas, arst€Sana
japartrauc un veterinararstam nekavégjoties kakis jaizmekIg.
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leteikumi ikdienas uzraudzibai:

Cukura diabgéts (DM) laika gaita var progresét, tapec daziem kakiem var bt nepiecieSams eksogéns
insulins, lai noverstu DKA. Tapéc kaki ar DM un ar §im veterinarajam zalém arsteti kaki ir regulari
jauzrauga saskana ar visparpienemto praksi. Turklat, velagliflozina darbibas mehanisma del regulari
jakontrole ketonvielu Iimenis (urina vai plazma), hidratacijas stavoklis (osmotiska diuréze) un
kermena svars (neparedzets kermena svara zudums pastavigas glikoztrijas del).

Ja paradas DKA kliniskas pazimes, kakis jaizmeklg, lai noteiktu ketonvielu klatbttni (pieméram,
ketontirija un/vai ketonémija), kas norada uz DKA. Ja p&c sakotngjiem uzlabojumiem kakim attistas
DKA, ketontrija vai ketoze vai kaka kliniskais stavoklis un/vai glikozes limena asinis un fruktozamina
raditaji pasliktinas, var biit nepiecieSami papildu diagnostiskie pasakumi vai cita arstéSana. Ieteicams
novertet hematologijas, seruma kimiskas, urina analizes un hidratacijas stavokli.

Dazu nedglu laika péc arstésanas saksanas darbibas mehanisma dél SGLT-2 inhibitori var izraisit
vieglu kreatinina, asins urinvielas slapekla (AUS), fosfora un natrija limena paaugstinaSanos seruma,
kam seko raditaju stabilizacija. Pacientiem ar nieru slimibu ieteicams regulari novertét nieru funkciju,
kermena svaru un hidratacijas stavoklis. Kakiem ar IRIS 1. vai 2. stadiju nieru slimiba tika ieklauta
galvenajos kliniskajos p&tijumos.

Papildu piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai:
Izvairities no saskares ar kaka acim.

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums vai iedarbigums kakiem, kuri jaunaki par 1 gadu.
Var rasties urincelu infekcija, ko izraisa cukura diabéta vai velagliflozina iedarbibas radita glikozurija.

Saglabajoties ar arstéSanu saistitam blakusparadibam (piem&ram, diarejai), jaapsver alternativa DM
arsteSana.

Kakiem var bt nepiecieSama art Tslaiciga arst€Sanas partrauksana klmiskas situacijas, par kuram ir
zinams, ka tas var izraisit ketoacidozi (piemeram, ilgstosa badosanas akiitas saslimsanas d&| vai
pirms/p&c operacijas).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Pilno §lirci uzglabat bérniem nepieejama vieta. Sis veterinaras zales var izraisit vieglu acu
kairinajumu. Izvairities no saskares ar acim. Ja §Ts veterinaras zales nejausi iekliist acTs, nekavgjoties
rupigi izskalojiet acis ar ideni.

P&c lietoSanas nomazgat rokas.

Nejausa velagliflozina noriSana var izraisit parejosas sekas, pieméram, palielinatu glikozes izdaliSanos
caur nierém, palielinatu urina daudzumu un potenciali - samazinatu glikozes Iimeni asinis. Ja rodas
jebkadas blakusparadibas, piem&ram, p&c nejausas norisanas vai ja ir radies acu kairinajums,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark€jumu arstam.

Griusniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas dzivniekiem, griisnibas vai laktacijas laika. Lietot
tikai p&c arstejosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Zalu mijiedarbiba nav pétita in vivo.

Vienlaiciga lietoSana ar diurétiskajiem lidzekliem nav novértéta. Nemot vera Senvelgo
farmakodinamisko iedarbibu, kura var radit vieglu osmotisko diurézi, vienlaiciga lietoSana ar
diurétiskajiem lidzekliem var radit potencialu sinergisku ietekmi.
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Vienlaiciga Senvelgo un insulina vai citu tadu zalu lietoSana, kuras pazemina glikozes Itmeni asinfs,
nav pétita (skatit punktu “Ipasi bridinajumi”).

Pardozesana:
90 dienu ilga zalu panesamibas pétijuma, kura novertgja 1, 3 un 5 mg/kg velagliflozina atkartotas
devas, noveroja no devas atkarigas Skidrakas fekalijas.

9 ménesus veciem pieaugusiem kakiem atkartota pardozeésana, 180 dienas lietojot devu, kas 5 reizes
parsniedza 1 mg velagliflozina devu uz kg kermena svara, tika novérota kermena svara samazinasanas.
Tadel ilgstosas pastavigas pardozeésanas gadijuma augosSiem kakiem var samazinaties kermena svara
pieaugums. Arstésanas ar velagliflozinu gadijuma palielinajas $kidruma uznems$ana.

Visas arstésanas grupas tika noverota Tslaiciga vidgjo trigliceridu un vid€jo holesterina raditaju
paaugstinasanas. Abi Sie raditaji veseliem dzivniekiem saglabajas attiecigaja slimibas vestures
kontroles raditaju atsauces diapazona, un tiem nav bitiskas kliniskas nozimes.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §Is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7/ Blakusparadibas

Kaki:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Diareja vai $kidras fekalijas'
Polidipsija vai politrija’
Kermena svara zudums®
Dehidratacija*

Vems3ana’

Biezi (1 lidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem):

Diabétiska ketoacidoze (DKA)®
Diabétiska ketoniirija’

Urincelu infekcija (UCI)
Hipersalivacija’

Hiperkalciémija®

Diareja vai $kidras fekalijas var biit parejosas. Atbalsta terapija var palidzét mazinat kunga-
zarnu trakta simptomus. Ja ar arst€Sanu saistita diareja turpinas, arst€Sana japartrauc un jaapsver
alternativas arsté3anas iespé&jas. Skatit arT punktu “Kontrindikacijas” un “Ipasi bridinajumi”.
Polidipsija vai poliiirija var rasties saistiba ar pamatslimibu vai ta var saasinaties velagliflozina
osmotiskas iedarbibas del.

Kermena svara zudums var rasties saistiba ar pamatslimibu. Sakotng&ji kermena svara zudums
var rasties velagliflozina izraisita glikozurijas efekta dg]. Ja svara zudums turpinas, javeic DKA
skrinings. Skatit arT punktu “Kontrindikacijas” un “Ipasi bridinajumi”.

Smagas dehidratacija gadijuma javeic DKA skrinings. Ja nepiecieSams, javeic atbilstosa
uzturo$a Skidruma terapija. Skatit arT punktu “Kontrindikacijas” un “Ipasi bridinajumi”.
Vemsana parasti ir sporadiska un pariet bez specifiskas terapijas. Aklita vai biezaka vemsana
var ar1 liecinat par klinisku DKA vai citu smagu slimibas stavokli, un ta ir attiecigi jaizmekIe.
Skatit arT punktu “Kontrindikacijas” un “Ipasi bridinajumi”.

DKA vai diabétiska ketontirija: partraukt arsté$anu un sakt insulina terapiju. Skatit arT punktu
“Kontrindikacijas” un “Ipasi bridinajumi”.
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Hipersalivacija parasti rodas tikai sakotngjas ievadi$anas reizes, tulit péc devas ievadiSanas, un
tai nav nepiecieSama pasa terapija

Hiperkalci€mija parasti ir viegla, kalcija l[imenis saglabajas tuvu atsauces diapazonam, un tai
nav nepiecieSama Tpasa terapija.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistemu
{informacija par nacionalo zinoSanas sisteémuj}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

leteicama deva ir 1 mg/kg uz kermena svara ievadita vienu reizi diena.

Kakiem, kuri ieprieks arstéti ar insultnu/citam zalém cukura diab&ta arstéSanai, doz€Sanas reZims ir
tads pats. Parejot no insulina, izlaidiet insulina vakara devu dienu ieprieks, pirms tiek sakta
velagliflozina lietosana.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Skidrums jaizvelk ar iepakojuma ieklauto dozgSanas slirci. Slirci var piestiprinat uz pudeles, un tai ir
kermena svara kg iedalas. Veterinaras zales var ievadit tie$i mut€ vai ar nelielu daudzumu baribas.

Veterinaras zales ir jadod apméram viena un taja pasa laika katru dienu.
Ja deva ir izlaista, ta ir jadod p&€c iesp&jas atrak taja pasa diena.

P&c lietosanas cie$i noslédziet pudeli ar vacinu.

Slirces tirisanai var izmanto tiru, sausu dranu.

Slircei ir kg kermena svara iedalas pa 0,5 kg.

Informacija ir pieejama arT $aja vietne: info.senvelgo.com/eu

10. Ierobezojumu periods

Nav piemeérojami.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami ipasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas pudeles atverSanas: 6 ménesi.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona kastites un pudeles
pec “Exp”. Deriguma termins$ attiecas uz noraditd meénesa pedejo dienu.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzés aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/23/305/001

Kartona kastite ar vienu 30 ml pudeli un vienu dozéSanas §lirci.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Klifovet GmbH

Geyerspergerstr. 27
Schwanthalerhoehe-Laim

80689 Munich

Vacija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Penyb6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg

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

A-1121 Buena 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tel: +359 2 958 79 98 Tél/Tel: +322 773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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

EA)LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 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 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romainia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00
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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

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatn 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

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 Kebenhavn 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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