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Sammensatning

Hver mlindeholder:

Aktivt stof:

Velagliflozin 15mg
svarende til velagliflozin L-prolin H,0 20,1 mg
Klar, farvelgs til let gullig til let brunlig oplesning

Dyrearter
Kat

Indikation(er)
Til reduktion af forhajet blodsukker hos katte med ikke-
insulinkreevende sukkersyge.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til katte med kliniske tegn pa diabetisk
ketoacidose (DKA) eller laboratorieverdier forenelige med
DKA. Ma ikke anvendes til katte med sveer dehydrering, der
kraever iv. vaeskebehandling.

Serlige advarsler

Asymptomatisk hypoglykami (lavt blodsukker) baseret pa
enkeltmaling af blodsukker kan observeres sporadisk under
behandling med velagliflozin.

Sikkerhed og virkning ved kombinationsbehandling med
insulin eller anden blodsukkersaenkende behandling og
velagliflozin erikke undersagt hos katte.

Pa grund af insulins virkningsmekanisme er der en gget risiko
for hypoglykemi, hvorfor kombinationsbehandling ikke
anbefales.

Péa baggrund af virkningsmekanismen forventes glukosuri
(forekomst af sukker i urinen) hos katte, der behandles med
SGLT-2-h@mmere. Graden af glukosuri er derfor ikke en
palidelig diagnostisk indikator til overvagning af blodsukker
kontrol. Da glukosuri kan vedvare i 2 til 3 dage efter afslutning
af behandling med veterinarleegemidlet, bar blodsukker
koncentration overvages for at afgare, hvornar diabetisk
behandling skal genoptages.

Remission af sukkersyge efter velagliflozinbehandling blev ikke
undersggt i kliniske feltstudier.

Pa grund af velagliflozins virkningsmekanisme kan det

vaere vanskeligt at identificere katte, der er i remission.

Ved mistanke om remission, ber det overvejes at afbryde
behandlingen, men fortsatte med andre tiltag (f.eks. foder
med lavt kulhydratindhold, passende vagtkontrol) og neje
overvage blodsukker kontrollen og tilbagevenden af kliniske
tegn. Hvis katten far tilbagefald, kan behandlingen med
velagliflozin genoptages.

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den
dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Baseret pa SGLT-2-ha@mmeres (sasom velagliflozins)
virkningsmekanisme er tilstreekkelig endogen
insulinproduktion en forudsatning for vellykket behandling af
sukkersyge med dette veterinaerlegemiddel.

Der ikke er fastsat nogen graensevardi, som kan anvendes

til at afgere om tilgeengeligheden af endogen insulin er
tilstreekkelig. Derfor er falgende instruktioner vigtige for at
identificere katte, der er egnede til behandlingsstart ("Far
behandlingsstart”) og fortsattelse af behandling ("Anbefaling
forindledende overvagning (de ferste to uger)”) for at
identificere katte, der har gavn af monoterapi.

For behandlingsstart:

Der skal screenes for diabetisk ketoacidose (diabetisk
syreforgiftning, DKA). Det er derfor nadvendigt at kontrollere
om der er ketonstoffer i urin eller blod fer brug. Behandling
bar ikke pabegyndes eller genoptages, hvis ketonstoffer i
koncentrationer, der indikerer DKA, er til stede.

Kliniske tegn som utilsigtet veegttab, dehydrering, slevhed,
anoreksi (nedsat adelyst), opkastning, afmagring kan veere
tegn pa DKA.

Katte med tidligere insulinbehandlet sukkersyge er i hgjere
risiko for at udvikle DKA og ketonuri (forekomst af ketonstoffer
i urinen) nar de pabegynder velagliflozinbehandling
sammenlignet med nydiagnosticerede patienter.

Katte, som anses for at veere i risiko for at udvikle DKA,
kreever teet overvagning, og alternative behandlingsplaner
bar overvejes. Risikoen for at udvikle DKA falder signifikant
efter de farste to ugers behandling, men DKA kan opsta nar
som helst (for overvagning se nedenfor). Hvis behandlingen
udsaettes i mere end fire dage efter diagnosticering af
sukkersyge, bar dyrlaegen revurdere risikoen for ketoacidose.
Katte med samtidig sygdom sdsom pancreatitis (betendelse
i bugspytkirtlen), leversygdom, infektionssygdom,
hjertesygdom, nedsat nyrefunktion (IRIS stadie 3 eller &),
neoplasi, hyperthyroidisme og akromegali blev ekskluderet
fra de kliniske studier. Veterinarleegemidlets sikkerhed og
virkning hos katte med sukkersyge er ikke fuldstendigt
klarlagt. Veterinaerleegemidlet ma kun anvendes til katte med
samtidig sygdom i overensstemmelse med den ansvarlige
dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Felgende tilstande skal afhjelpes inden behandlingsstart:
dehydrering, mistanke om eller bekraeftet DKA, nedsat
&delyst, klinisk pancreatitis, kronisk diarré, opkastning,
afmagring.

Anbefaling for indledende overvdgning (de forste to uger):
Afbryd straks behandlingen i tilfelde af bekraeftet eller
mistanke om diabetisk ketoacidose (diabetisk syreforgiftning,
DKA) eller diabetisk ketonuri (forekomst af ketonstoffer i
urinen) og udred i overensstemmelse hermed.

Pa grund af SGLT-2-heemmeres virkningsmekanisme

er forhgjet blodsukker muligvis ikke til stede i tilfeelde

af DKA (euglykaemisk ketoacidose). Diagnosticering af
euglykamisk DKA skal baseres pa kliniske tegn, metabolisk
acidose (ophobning af metaboliske syrer i kroppen) ved
laboratoriefund og andre laboratoriefund forenelige med DKA.
I tilfeelde af DKA (f.eks. nedsat @delyst, akut opkastning,
slevhed/depression, dehydrering og laboratoriefund) er

det absolut ngdvendigt omgaende at indlede passende
behandling. Dette omfatter omgaende indledning af
insulinbehandling pa trods af normale blodsukkerverdier
(euglykeemisk ketoacidose) under overvagning/behandling af
hypokalimi. Indledning af insulinbehandling er nedvendig
for at stoppe progression af ketoacidose. Administration af
sukker eller andre kulhydratkilder og passende kosttilskud
foruden insulin ber overvejes.

Ved indledning af behandlingen er kontrol af ketoner pakrevet
hver 1 til 3 dage i de forste to uger, samt nar katten viser
kliniske tegn pa sygdom, sasom nedsat foderindtag, akut
opkastning eller nedsat aktivitet. Screening for forekomst af
ketonstoffer bar ideelt set foretages pa plasma hos dyrlaegen,
men kan kontrolleres hjemme af kattens ejere ved at dyppe
en urinteststrimmel i kattens urin, f.eks. i kattebakken.

Hvis ketoner pavises, skal behandlingen afbrydes og katten
omgaende vurderes af en dyrlaege.

Anbefalinger vedrarende rutinemaessig overvdagning:
Sukkersyge kan udvikle sig over tid, sa nogle katte kan have
brug for eksogen insulin for at forhindre diabetisk ketoacidose
(diabetisk syreforgiftning, DKA). Derfor skal katte med
sukkersyge og som behandles med veterinaerlaegemidlet
rutinemaessigt overvages i henhold til standardpraksis.

Pa grund af velagliflozins virkningsmekanisme bar
rutineovervagning desuden omfatte undersagelse for ketoner
(via urinundersogelse eller plasma), hydreringsstatus
(osmotisk diurese) og legemsvagt (utilsigtet veegttab pa grund
af vedvarende glukosuri (forekomst af sukker i urinen)).

Hvis der opstar kliniske tegn pa DKA, skal katten undersages
for forekomst af ketonstoffer (f.eks. i blod og/elleri urin), som
indikerer DKA. Hvis katten udvikler DKA, ketonuri (forekomst
af ketonstoffer i urinen) eller ketose, eller hvis kattens kliniske
tilstand eller blodsukker- eller fruktosaminveerdierne forvaerres
efter initial forbedring, kan yderligere diagnostik eller anden
behandling vaere pakravet. Vurdering af haematologi,
serumkemi, urinundersagelse og hydreringsstatus anbefales.
Pa grund af virkningsmekanismen kan SGLT-2-he&mmere
forarsage en stigning i serum kreatinin, urea (BUN), fosfor

og natrium inden for uger efter indledning af behandlingen,
efterfulgt af en stabilisering af vaerdierne. Rutinemaessig
evaluering af nyrefunktion, legemsvaegt og hydreringsstatus
hos patienter med nyresygdom anbefales. Katte med IRIS
stadie 1 og stadie 2 nyresygdom blev inkluderet i de pivotale
kliniske studier.

Yderligere forholdsregler for sikker anvendelse:

Undga kontakt med kattens gjne.

Sikkerhed eller virkning af veterinarleegemidlet er ikke fastlagt
hos katte under 1 ar.

Urinvejsinfektion kan forekomme pa grund af glukosuri
(forekomst af sukker i urinen), sukkersyge eller virkningen af
velagliflozin.

I tilfelde af vedvarende behandlingsrelaterede bivirkninger
(f.eks. diarré), bar velaglifiozinbehandling afbrydes og anden
behandling mod sukkersyge bar overvejes.

Katte kan ogsa have behov for midlertidig afbrydelse af
behandling i kliniske situationer som praedisponerer for
ketoacidose (f.eks. nedsat delyst forarsaget af akut sygdom
eller faste i forbindelse med operation).

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer
leegemidlet til dyr:

Opbevar den fyldte sprejte utilgengeligt for barn. Dette
veterinerlegemiddel kan forarsage let gjenirritation. Undga
kontakt med gjnene. Hvis veterinaerleegemidlet utilsigtet
kommer i gjnene, skal gjnene straks skylles grundigt med
vand.

Vask haender efter brug.

Utilsigtet indtagelse af velagliflozin kan medfere forbigaende
virkninger sasom aget udskillelse af sukker via nyrerne, aget
urinvolumen og eventuelt nedsat blodsukkerkoncentration.
[ tilfeelde af bivirkninger f.eks. efter utilsigtet indtagelse,

eller ved gjenirritation, skal der straks seges legehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til legen.

Dreegtighed og diegivning:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under avl, dregtighed

eller laktation er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af
benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for
interaktion:

Interaktion med andre legemidler er ikke undersegt in vivo.
Samtidig behandling med vanddrivende laegemidler er ikke
blevet evalueret. Pa grund af Senvelgos farmakodynamiske
virkning, som kan inducere mild osmotisk diurese, kan
samtidig behandling med vanddrivende leegemidler have en
potentiel synergistisk virkning.

Samtidig brug af Senvelgo og insulin eller anden
blodsukkersenkende behandling er ikke undersegt (se
afsnittet ”Sarlige advarsler”).

Overdosis:

[ et 90-dages tolerancestudie, der evaluerede gentagen
dosering pa 1, 3 og 5 mg/kg velagliflozin, observeredes en
dosisafhangig bledgering af afferingen.

Hos 9 méaneder gamle voksne katte sas reduceret
vagtforegelse ved gentagen overdoserlng paop til 5 gange
den hgjeste anbefalede dosis pa 1 mg velagliflozin pr. kg
legemsvaegt i 180 dage. Vagtforagelse hos katte i vakst kan
derfor reduceres, hvis konsekvent overdosering forekommer
over en laengere periode. Vandindtag blev foraget under
behandling med velagliflozin.

En forbigdende stigning i gennemsnitligt triglycerid og en
stigning i gennemsnitlig kolesterol blev observeret i alle
behandlingsgrupper. Begge vaerdier forblev inden for det
respektive referenceomrade for tidligere kontroller blandt raske
dyr og er af mindre klinisk relevans.

Veesentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersogelser vedrarende eventuelle
uforligeligheder, ber dette veterinaerleegemiddel ikke blandes
med andre veterinaerlegemidler.

Bivirkninger

Kat:

Meget almindelige (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Diarré eller tynd affering?

@get drikkelyst eller hyppig urinering2

Vagttab3

Dehydrering

Opkastnings

Almindelige (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Diabetisk ketoacidose (diabetisk syreforgiftning, DKA)e
Diabetisk ketonuri (forekomst af ketonstoffer i urinen)s
Urinvejsinfektion

Savlen?

Hypercalcaemi (forhgjet calciumindhold i blodet)8

Diarré eller tynd affering kan veere forbigdende. Stattende
behandling kan afhjalpe tegn fra mavetarmkanalen. Ved
vedvarende behandlingsrelateret diarré, ber behandlingen
afbrydes og anden behandling overvejes. Se ogsa afsnittene
”Kontraindikationer” og ”Serlige advarsler”.

Qget drikkelyst eller hyppig urinering kan forekomme
som en del af den underliggende sygdom eller kan blive
forstaerket af velagliflozins osmotiske virkning.

Vaegttab kan forekomme som en del af den underliggende
sygdom. Etindledende vagttab kan forekomme pa grund
af velagliflozins glukosuriske virkning. Ved vedvarende
vagttab ber der screenes for DKA. Se ogsa afsnittene
”Kontraindikationer” og "Seerlige advarsler”.

Sveer dehydrering ber fare til screening for DKA. Der bar
gives passende stettende vaeeskebehandling efter behov.
Se ogsa afsnittene ”Kontraindikationer” og "Serlige
advarsler”.

Opkastning er saedvanligvis sporadisk og forsvinder uden
specifik behandling. Akut eller hyppigere opkastning

kan ogsa vere tegn pa klinisk DKA eller andre alvorlige
sygdomstilstande og skal udredes i overensstemmelse
hermed. Se ogsa afsnittene ”Kontraindikationer” og
"Serlige advarsler”.

[ tilfeelde af DKA eller diabetisk ketonuri: Seponer
behandling og indled insulinbehandling. Se ogsa afsnittene
”Kontraindikationer” og ”Sarlige advarsler”.

Savlen forekommer normalt kun ved den forste
administration umiddelbart efter dosering og kreever ikke
specifik behandling.

Hypercalcami er seedvanligvis mild og forbigdende med
calciumniveauer teet pa referenceintervallet og kraever ikke
sarlig behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger
lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i ferste
omgang din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette
gealder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel
ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette
bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse
eller den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne
sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: www.meldenbivirkning.dk.

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og
administrationsmade

Oral anvendelse.

Den anbefalede dosis er 1 mg/kg legemsvaegt administreret én
gang dagligt.

Doseringsregimet er det samme for katte, der tidligere er
behandlet med insulin/andet antidiabetisk legemiddel. Ved
overgang fra insulin undlades insulin aftendosis dagen for
indledning af velagliflozinbehandling.

Oplysninger om korrekt administration

Oplesningen skal treekkes op ved hjelp af doseringssprgjten,
der medfalgeri pakningen. Sprajten passer pa flasken

og er forsynet med en skala for legemsvaegt i kg.
Veterinzerlegemidlet kan administreres enten direkte i
munden eller sammen med en lille mangde foder.
Veterinerlegemidlet ber indgives pa omtrent samme
tidspunkt hver dag.

Hvis en dosis glemmes, ber den gives sa hurtigt som muligt
samme dag.

Efter administration lukkes flasken teet ved hjelp af laget.
Sprejten kan renses med en ren, ter klud.

Sprejten har en skala for legemsvaegt i kg med trin pa 0,5 kg.
Oplysningerne er ogsa tilgengelige via falgende link:
info.senvelgo.com/eu
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Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.

Sarlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Der eringen sarlige krav vedrarende opbevaringsforhold for
dette veterinaerleegemidde

Opbevaringstid efter farste abning af flasken: 6 maneder.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlebsdato, der
star pa asken efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dagi den
pagaldende maned.

Sarlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte
veterinaerlegemidler eller relateret affald i henhold til lokale
retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pagaldende veterinarleegemiddel.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende
leegemidler.

Klassificering af veterinaerleegemidler
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsferingstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/23/305/001-002

Karton indeholdende en flaske pé enten 12 ml eller 30 ml og
en oral doseringssproijte.

Dato for seneste @ndring af indlegssedlen
04/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette
veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig
for batchfrigivelse:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning
af formodede bivirkninger:

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888





