ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Senvelgo 15 mg/ml solug&o oral para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Velagliflozina 15 mg
Equivalente a velagliflozina L-prolina H.O 20,1 mg
Excipientes:

Composicéo qualitativa dos excipientes e outros componentes
Etanol (96%)

Propilenoglicol

Acido citrico mono-hidratado
Hidréxido de soédio 1 M

Aromatizante com sabor a mel

Agua purificada

Solucdo clara, incolor ou amarelada ou acastanhada.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Gatos

3.2 Indicacdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Para a reducéo da hiperglicemia em gatos com diabetes mellitus ndo-insulino dependente.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar a gatos com sinais clinicos de cetoacidose diabética (CAD) ou com valores
laboratoriais indicativos de CAD.

N&o administrar a gatos gravemente desidratados, a necessitar de suplementac&o com fluidos i.v.

3.4 Adverténcias especiais

A hipoglicemia assintomatica, com base em medig¢des Unicas da glicose no sangue, pode ser observada
esporadicamente com o tratamento com velagliflozina.

N&o foi investigada, em gatos, a seguranga e eficacia do tratamento combinado de velagliflozina com
insulina ou outros tratamentos hipoglicemiantes.

Devido ao modo de acéo da insulina, existe risco aumentado de hipoglicemia, portanto, o tratamento

combinado ndo é recomendado.

Com base no modo de acdo, espera-se que gatos tratados com inibidores de SGLT-2 apresentem
glicosuria. Portanto, o grau de glicosuria ndo é um indicador de diagndstico fidvel para monitorizar o



controlo glicémico. Como a glicosUria pode persistir durante 2 a 3 dias apds a descontinuacdo do
medicamento veterinario, a glicose no sangue deve ser monitorizada para determinar quando o
tratamento diabético deve ser retomado.

A remissdo da diabetes mellitus apds o tratamento com velagliflozina ndo foi investigada em ensaios
clinicos de campo.

Devido ao modo de accéo da velagliflozina, pode ser dificil identificar gatos que estejam em remisséo.
Se houver suspeita de remissao, pode ser considerada a suspensdo do tratamento, mas dando
continuidade a outras medidas (p.ex. dieta pobre em carboidratos, gestdo adequada do peso corporal) e
a monitorizacgao apertada do controlo glicémico e do reaparecimento de sinais clinicos. Se o gato tiver
uma recaida, o tratamento com velagliflozina pode ser reiniciado.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Com base no modo de acao dos inibidores SGLT-2 (tais como a velagliflozina), a adequada producéo
enddgena de insulina é um requisito para o sucesso da gestdo da diabetes mellitus com este
medicamento veterinario.

Uma vez que ndo existe um limite estabelecido para determinar se a disponibilidade de insulina
enddgena é ou ndo suficiente, as seguintes instru¢des sdo importantes para identificar gatos elegiveis
para o inicio do tratamento (ver “Antes de iniciar o tratamento”) e continuagdo do tratamento (ver
“Recomendaces para a monitorizacdo inicial (primeiras duas semanas)”) para identificar gatos que
beneficiem com a monoterapia.

Antes de iniciar o tratamento:

A triagem por cetoacidose diabética (CAD) tem de ser realizada. Sendo assim, é necessaria a pesquisa
por corpos cetdnicos, na urina ou no sangue, antes do inicio do tratamento. O tratamento néo deve ser
iniciado, ou retomado, se estiverem presentes corpos ceténicos em concentracées indicativas de CAD.
Sinais clinicos tais como perda ndo intencional de peso, desidratacdo, letargia, anorexia (auséncia de
apetite), vomitos, caquexia, podem indicar que o gato tem CAD.

Gatos diabéticos pré-tratados com insulina apresentam maior risco de CAD e cetondria, quando
comparados com gatos diabéticos recém-diagnosticados, quando iniciam o tratamento com
velagliflozina.

Gatos considerados em risco de desenvolver CAD precisam de monitorizagdo apertada e devem ser
considerados planos de tratamento alternativos. O risco de desenvolver CAD diminui
significativamente apds as duas primeiras semanas de tratamento, contudo a CAD pode ocorrer a
qualquer momento (para monitorizacdo, ver abaixo).

Se o inicio do tratamento for adiado por mais do que quatro dias ap6s o diagndstico de diabetes
mellitus, o médico veterinario deve reavaliar o risco de cetoacidose.

Gatos com co-morbilidades, tais como pancreatite, doenca hepatica, doenca infecciosa, doenca
cardiaca, insuficiéncia renal (estadios 3 ou 4 (IRI1S)), neoplasia, hipertiroidismo e acromegalia, foram
excluidos dos ensaios clinicos. A seguranca e a eficacia deste medicamento veterinario nao foi
completamente investigada em gatos diabéticos com estas co-morbilidades. Este medicamento
veterinario s6 deve ser administrado a gatos com co-morbilidades de acordo com a avaliago risco-
beneficio feita pelo médico veterinario prescritor.

As seguintes situagdes clinicas devem ser resolvidas antes do inicio do tratamento: desidratag&o,
suspeita ou confirmacao de CAD, anorexia, pancreatite clinica, diarreia crénica, vémitos, caquexia.

Recomendac0es para a monitorizacao inicial (primeiras duas semanas):
O tratamento deve ser imediatamente interrompido em caso de confirmag&o ou suspeita de cetonlria
diabética ou cetoacidose diabética (CAD) e o caso deve ser adequadamente investigado.



Devido ao modo de acdo dos inibidores SGLT-2, a hiperglicemia pode néo estar presente no caso de
CADe (cetoacidose euglicémica). O diagnostico de CADe deve ser baseado em sinais clinicos,
resultados laboratoriais de acidose metabdlica e outros resultados laboratoriais indicativos de CAD.

Em caso de CAD (por exemplo, diminuigdo do apetite, vomitos agudos, letargia/depressao,
desidratacdo e resultados laboratoriais), € imperativo iniciar imediatamente a terapéutica adequada.
Isso inclui o inicio imediato do tratamento com insulina, mesmo com valores normais de glicose no
sangue (cetoacidose euglicémica), enquanto se monitoriza/trata a hipocalemia. O inicio da
administracdo de insulina é necessario para interromper a progressao da cetoacidose. Além da insulina,
deve ser considerada a administracio de dextrose ou outra fonte de carboidratos e suporte nutricional
adequado.

A pesquisa por cetonas é necessaria no inicio do tratamento a cada 1 a 3 dias durante as primeiras duas
semanas, bem como sempre que o gato apresentar sinais clinicos de doenca, como redugdo da ingestao
de alimentos, vomitos agudos ou diminuicdo da atividade. A presenca de corpos cetonicos deve,
idealmente, ser pesquisada no plasma, em clinica veterinaria, mas também pode ser verificada pelos
donos do gato, em casa, molhando uma tira teste na urina do gato (p. ex., na areia do gato). Se forem
detectadas cetonas, o tratamento deve ser descontinuado e o gato imediatamente avaliado por um
médico veterinario.

Recomendacges para monitorizacéo de rotina:

A diabetes mellitus (DM) pode progredir ao longo do tempo, por isso alguns gatos podem necessitar
de insulina exdgena para prevenir a CAD. Sendo assim, gatos com DM e tratados com este
medicamento veterinario devem ser monitorizados regularmente e de acordo com a pratica clinica
padrdo. Além disso, devido ao modo de agdo da velagliflozina, a monitorizacdo regular deve incluir a
avaliacdo da presenca de cetonas (através da analise a urina ou ao plasma), estado de hidratacéo
(diurese osmotica) e peso corporal (perda de peso corporal ndo intencional devido a glicosuria
persistente).

Sempre que ocorrerem sinais clinicos de CAD, o gato deve ser avaliado quanto a presenca de corpos
cetdnicos (por exemplo, cetondria e/ou cetose) indicativa de CAD. Se o gato desenvolver CAD,
cetondria ou cetose ou se a condicao clinica do gato piorar ou se 0s valores sanguineos de glicose ou
frutosamina piorarem ap6s terem melhorado inicialmente, podem ser necessarios diagnosticos
adicionais ou tratamentos alternativos. Recomenda-se a avaliacdo da hematologia, quimica sérica,
andlise a urina e estado de hidratacao.

Devido ao seu modo de acdo, os inibidores SGLT-2 podem causar um aumento dos valores de
creatinina sérica, BUN, fésforo e sédio, em algumas semanas ap6s o inicio do tratamento, seguido de
uma estabilizacéo daqueles valores. Recomenda-se uma avalia¢do regular da funcéo renal, do peso
corporal e do estado de hidratacdo em individuos com doenca renal. Foram incluidos nos ensaios
clinicos pivod gatos com doenca renal em estadio 1 e estadio 2 de Doenca Renal Crénica (critério
IRIS).

Precaucdes adicionais para uma utilizacao segura:
Evitar o contacto com os olhos do gato.

A seguranca ou eficicia deste medicamento veterinario ndo foi estabelecida em gatos com menos de 1
ano de idade.

Pode ocorrer infecdo do trato urinario devido a glicosuria, causada pela diabetes mellitus ou por efeito
da velagliflozina.

No caso de algum efeito secundario relacionado com o tratamento persistir (p. ex., diarreia), a
velagliflozina deve ser descontinuada e deve ser considerado um tratamento alternativo da DM.

Pode ser necessaria descontinuacao temporaria do tratamento em situagoes clinicas conhecidas por
predispor a cetoacidose (p. ex., anorexia (auséncia de apetite) devida a doenga aguda, ou jejum pre-
cirdrgico).



Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Manter as seringas cheias fora do alcance das criangas. Este medicamento veterinario pode causar
ligeira irritacdo nos olhos. Evitar contato com os olhos. Se 0 medicamento veterinario entrar
acidentalmente nos olhos, lave-os imediatamente e abundantemente com agua.

Lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

A ingestdo acidental de velagliflozina pode provocar efeitos transitorios, tais como aumento de
excrecdo renal de glicose, aumento do volume de urina e, potencialmente, diminuigdo a concentragéo
da glicose sanguinea. Manter as seringas cheias fora do alcance das criancas. No caso de sentir algum
efeito indesejavel, p. ex., apos ingestdo acidental, ou se ocorrer irritacdo ocular, consultar
imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou a rotulagem.

Precaucdes especiais para a protecdo do meio ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Gatos:
Muito frequentes Diarreia ou fezes soltas?
(>1 animal / 10 animais tratados): Polidipsia ou poliria?
Perda de peso®
Desidratagédo*
Vomitos®
Frequentes Cetoacidose diabética (CAD)®
(1 a 10 animais / 100 animais tratados): Cetondria diabética®
Infecdo do trato urinario (UTI)
Hipersalivagdo’
Hipercalcemia®
! A presenca de diarreia ou fezes soltas é normalmente transitéria. O tratamento de suporte pode ajudar a

resolver sinais gastrointestinais. No caso da diarreia associada ao tratamento persistir, este deve ser
descontinuado e devem ser considerados tratamentos alternativos. Ver também as secc¢des 3.3.e 3.5.

2 Polidipsia ou politria podem ocorrer como consequéncia da doenca subjacente ou podem ser
intensificadas devido ao efeito osmético da velagliflozina.
3 Pode ocorrer perda de peso como consequéncia da doenga subjacente. Pode ocorrer perda de peso inicial

devido ao efeito glicosurico da velagliflozina. Se a perda de peso persistir, deve ser pesquisada a presencga
de CAD. Ver também as seccoes 3.3.e 3.5.

4 Desidratagdo grave deve conduzir a pesquisa da presenca de CAD. O adequado tratamento de suporte
com fluidos deve ser providenciado conforme for necessario. Ver também as secces 3.3.e 3.5.
5 Os vomitos sdo, normalmente, esporadicos e desaparecem sem tratamento especifico. Vomitos agudos ou

mais frequentes podem também ser um sinal de CAD ou de outras situacBes graves que, como tal, devem
ser investigadas. Ver também as sec¢oes 3.3.e 3.5.

6 Em caso de CAD ou cetondria diabética: Parar o tratamento e iniciar tratamento com insulina. Ver
também as secc¢des 3.3.e 3.5.

7 A hipersalivagcdo normalmente apenas ocorre no inicio do tratamento, imediatamente apds as
administragGes e nao requer tratamento especifico.

8 A hipercalcemia é, normalmente, ligeira, com niveis de calcio proximos dos valores de referéncia e ndo

requer tratamento especifico.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca dos
medicamentos veterinarios. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
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veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente, através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter as respectivas informagdes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a reproducao, gestacéo ou
lactagdo. Administrar apenas de acordo com a avaliacdo do risco-beneficio realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
As interacGes entre medicamentos ndo foram investigadas in vivo.

O tratamento em simultaneo com diuréticos ndo foi avaliado. Devido ao efeito farmacodindmico de
Senvelgo, que pode induzir diurese osmatica leve, o tratamento em simultdneo com diuréticos pode ter
um potencial efeito sinérgico.

A administracdo em simultaneo de Senvelgo com insulina, ou outros farmacos hipoglicemiantes , ndo
foi investigada (ver sec¢édo 3.4).

3.9 Posologia e via de administragéo
Via oral.

A dose recomendada € de 1 mg/kg de peso corporal, administrada uma vez ao dia.

Para gatos previamente tratados com insulina/outro medicamento antidiabético, a posologia é a
mesma. Ao fazer a transi¢cdo da insulina, omitir a dose noturna de insulina do dia anterior ao inicio do
tratamento com velagliflozina.

A solucdo deve ser retirada com a seringa doseadora fornecida na embalagem. A seringa encaixa no
frasco e tem uma escala de peso corporal em kg. O medicamento veterinario pode ser administrado
misturando-o numa pequena gquantidade de alimento ou diretamente na boca.

O medicamento veterinario deve ser administrado aproximadamente a mesma hora todos os dias.
Se uma dose for esquecida, esta deve ser administrada o mais rapido possivel no mesmo dia.
Apos a administragdo, fechar bem o frasco com a tampa.

A seringa pode ser limpa com um pano limpo e seco.

A seringa tem uma escala de peso corporal em kg, com intervalos de 0,5 kg.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Num estudo de tolerancia de 90 dias, em que se avaliaram as respostas a doses repetidasde 1,3 e 5
mg/kg de velagliflozina, foi observado amolecimento das fezes dependente da dose.

Em gatos com 9 meses de idade, a exposi¢do repetida, durante 180 dias, a uma sobredosagem de
velagliflozina até 5 vezes a dose maxima recomendada de 1 mg/kg, observou-se perda de ganho de
peso. Assim, pode haver menor ganho de peso em gatos em crescimento quando sao administradas
sobredoses durante longos periodos de tempo. O consumo de agua aumentou durante o tratamento
com velagliflozina.

Um aumento temporario dos valores médios de triglicerideos e de colesterol foram observados em
todos os grupos de tratamento. Ambos permaneceram dentro dos respectivos intervalos de referéncia
em animais saudaveis e séo de relevancia clinica menor.



3.11 RestricBes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacéo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de segurancga

Néo aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCvet:

QA10BK90

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A velagliflozina é um inibidor altamente seletivo do cotransportador sédio-glicose 2 (SGLT-2) que se
encontra predominantemente no rim. A velagliflozina também tem um efeito inibitério menor sobre o
SGLT-1, que se encontra predominantemente no intestino delgado, mas também em menor nivel nos
rins. O SGLT-2 é o principal transportador para a reabsorcéo de glicose a partir da urina, sendo cerca
de 90% da glicose filtrada, reabsorvida pelo SGLT-2 e 10% reabsorvida pelo SGLT-1. A inibicdo do
SGLT-2 leva a eliminagdo da glicose na urina, resultando na diminuigao dos niveis elevados de
glicose no sangue em gatos diabéticos. A reducdo da hiperglicemia é, geralmente, observada até 7 dias
apos o inicio do tratamento. Uma quantidade menor de glicose continuara a ser reabsorvida por
inibicdo incompleta do SGLT-1, o que diminui o risco de hipoglicemia clinica. Esta pequena acdo
inibitoria sobre 0 SGLT-1 pode também contribuir para efeitos dependentes da dose, nomeadamente
fezes moles e diarreia devido a presenca do SGLT-1 no intestino delgado.

Num ensaio clinico de campo decorrido na Europa, a seguranca e a eficacia de 1 mg/kg de
velagliflozina oral uma vez ao dia em gatos diabéticos, foram avaliadas e comparadas ao tratamento
com insulina de origem porcina veterinaria licenciada para administracdo duas vezes ao dia (ajuste de
dose individual), durante 91 dias.

A avaliaco da eficécia foi realizada ap06s 45 dias de tratamento e 0 caso era considerado um sucesso
se um animal apresentava uma melhoria combinada em pelo menos um sinal clinico relacionado com a
diabetes (por exemplo, ingestdo de agua, volume e frequéncia da mic¢do, polineuropatia diabética e
apetite) e uma melhoria em pelo menos um parametro glicémico laboratorial (glicemia média da curva
de glicemia <250 mg/dl, glicemia minima <160 mg/dl e frutosamina sérica <450 pmol/l). Foram
incluidos no estudo gatos diabéticos sem tratamento prévio e gatos diabéticos pré-tratados com
insulina. O estudo confirmou que a velagliflozina ndo foi inferior a insulina de origem porcina. A taxa
de sucesso do tratamento no dia 45, para gatos tratados uma vez ao dia com velagliflozina, foi de
53,7%, enquanto que para gatos tratados duas vezes ao dia com injecBes de insulina de origem porcina
foi de 41,9%.

Foi observada melhoria nos pardmetros laboratoriais glicémicos numa propor¢do maior de gatos
tratados com velagliflozina em comparag¢do com gatos tratados com insulina, no dia 7 (80% grupo
velagliflozina, 42% grupo insulina) e em cada ponto de tempo subsequente ao longo do estudo.

Num ensaio clinico de campo nos EUA, a seguranca e a eficécia de 1 mg/kg/dia de velagliflozina
foram avaliadas em gatos diabéticos recém-diagnosticados, bem como num nimero limitado de gatos
previamente tratados com insulina. O estudo foi desenhado tendo como controlo inicial todos os gatos
tratados com velagliflozina selecionados. Neste estudo, 88,4% dos gatos tratados com velagliflozina e
incluidos na analise de eficacia, atenderam aos requisitos definidos para o sucesso do tratamento no
dia 30.



A variavel composta “sucesso do tratamento” era constituida por uma melhoria em pelo menos um
sinal clinico relacionado com a diabetes mellitus (polidria, polidipsia, perda de peso ndo intencional,
polifagia ou neuropatia diabética) e melhoria em pelo menos uma variavel glicémica em comparagéo
com a avaliacdo feita durante a triagem (tanto a média da curva de glicemia, que também tinha que ser
< 300 mg/dl como o valor da frutosamina sérica, que também tinha que ser <450 umol/I).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo:
Apods administracdo oral de 1 mg/kg de velagliflozina a gatos em jejum, as curvas de concentracéo

plasmética-tempo sdo caracterizadas pela rapida absor¢do com concentragdes plasméaticas maximas
(Cmax) alcancadas entre as 0,6 a 1 hora (Tma). O que significa que a Cmax média variou de 1293 a
2161 ng/ml e as areas médias sob a curva em 24 horas (AUCo.24n) Variou de 6944 a 11 035 h*ng/ml.

Apdbs administracdo oral de velagliflozina a gatos alimentados, as curvas de concentragdo plasmatica-
tempo sdo caracterizadas pela absorcao ligeiramente mais lenta com Crax alcangada apos 1 a 3,67
horas (Tmax). O que significa que a Cmax média variou de 316 a 846 ng/ml e as areas medias sob a curva
em 24 horas (AUCo-24n) Variou de 2786 a 7142 h*ng/ml.

Em resumo, embora os gatos em jejum tenham apresentado maior Cmax € Tmax Mais baixa, resultando
em maior exposi¢do (AUCq-24n) €m comparacdo com gatos alimentados, isto ndo é considerado como
tendo relevancia clinica.

Apo6s administracdo oral diéria repetida de 1, 3 e 5 mg/kg de velagliflozina a gatos durante seis meses,
observou-se um ligeiro aumento da exposicéo (intervalo: 1,3 a 1,9 vezes). Além disso, uma tendéncia
para um aumento de exposi¢do menor que proporcional a dose (AUC) e Cnax foi observada para todos
0s niveis de dosagem.

Entre gatos machos e fémeas ndo foi observada nenhuma diferenca relevante na exposic¢éo. A
velagliflozina mostrou uma biodisponibilidade absoluta de 96% ap6s administracéo oral a gatos em
jejum.

Distribuico:

Um estudo in vitro usando plasma de gato demonstrou uma elevada (93%) ligacéo as proteinas
plasmaticas.

Um estudo in vitro usando sangue total de gato demonstrou que a particdo de velagliflozina em
glébulos vermelhos foi moderada. A razdo da concentracdo de células sanguineas versus concentracao
plasmética (Cn/Cp) foi 0,84. A farmacocinética apos administragdo intravenosa em gatos mostrou um
volume de distribuicdo (Vs) semelhante ao do liquido corporal total, indicando distribui¢do de
velagliflozina nos tecidos.

Metabolismo:
As principais vias metabdlicas observadas em gatos ap6s a administragdo oral de velagliflozina foram
oxidacdo, uma combinacao de oxidacdo e desidrogenacdo e conjugacao com sulfato.

Eliminacdo:

Apdbs administracdo oral (alimentado/jejum) a semi-vida média (T12) variou de 4,5 a 6,4 horas.
Apdbs administracdo oral a gatos, a velagliflozina foi excretada principalmente inalterada nas fezes.
Ocorreu apenas excrecdo renal ligeira (aprox. 4%).

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.



5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de polietileno translucido de alta densidade (HDPE), contendo 30 ml de solucéo oral, com um
adaptador de polietileno translucido de baixa densidade (LDPE) e uma tampa & prova de criangas.

Frasco de polietileno translucido de alta densidade (HDPE), contendo 12 ml de solucéo oral, com um
adaptador de polietileno translucido de baixa densidade (LDPE) e uma tampa a prova de criangas.

Seringa doseadora de 0,6 ml, composta por um émbolo branco com uma escala em kg de peso
corporal (intervalos de 0,5 kg), dentro de um cilindro translcido.

Cada caixa de cartdo contém um frasco e uma seringa doseadora.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/23/305/001-002

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO

20/11/2023

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.



Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO 11

OUTRAS CONDIGOES E REQUISITOS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO
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OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

REQUISITOS ESPECIFICOS DE FARMACOVIGILANCIA:
O titular da AIM devera registar, na base de dados da farmacovigilancia, todos os resultados do

processo de gestdo de sinais, incluindo uma concluséo sobre a relacéo beneficio-risco, de acordo com
a seguinte frequéncia: semestralmente durante os 2 primeiros anos apds a autorizacao.
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Senvelgo 15 mg/ml solugdo oral para gatos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Velagliflozina: 15 mg (equivalente a velagliflozina L-prolina H.O: 20,1 mg)

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 ml
30 ml
1 seringa

| 4. ESPECIES-ALVO

Gatos

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\ 10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"*

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
info.senvelgo.com/eu

EE
Q-I
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco/HDPE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Senvelgo

‘ 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Velagliflozina: 15 mg/ml (equivalente a velagliflozina L-prolina H-O: 20,1 mg/ml)

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Senvelgo 15 mg/ml solugdo oral para gatos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Velagliflozina 15 mg
equivalente a velagliflozina L-prolina H,O 20,1 mg

Solucdo clara, incolor ou amarelada ou acastanhada.

3. Espécies-alvo

Gatos

4. IndicagOes de utilizacéo

Para a reducdo da hiperglicemia em gatos com diabetes mellitus ndo-insulino dependente.

5.  ContraindicacGes

N&o administrar a gatos com sinais clinicos de cetoacidose diabética (CAD) ou com valores
laboratoriais indicativos de CAD. N&o administrar a gatos gravemente desidratados, a necessitar de
suplementagdo com fluidos i.v.

6. Adverténcias especiais

A hipoglicemia assintomética com base em medic¢@es Unicas de glicose no sangue, pode ser observada
esporadicamente com o tratamento com velagliflozina.

N&o foi investigada em gatos a seguranca e eficcia do tratamento combinado de velagliflozina com
insulina ou outros tratamentos hipoglicemiantes.

Devido ao modo de acdo da insulina, existe risco aumentado de hipoglicemia, portanto, o tratamento
combinado ndo é recomendado.

Com base no modo de acao, espera-se que gatos tratados com inibidores de SGLT-2 apresentem
glicosuria. Portanto, o grau de glicosuria ndo é um indicador de diagndstico fiavel para monitorizar o
controlo glicémico. Como a glicosUria pode persistir durante 2 a 3 dias ap0s a descontinuagao do
medicamento veterinario, a glicose no sangue deve ser monitorizada para determinar quando o
tratamento diabético deve ser retomado.

A remissdo da diabetes mellitus apds o tratamento com velagliflozina ndo foi investigada em ensaios
clinicos de campo.

Devido ao modo de accédo da velagliflozina, pode ser dificil identificar gatos que estejam em remisséo.
Se houver suspeita de remissao, pode ser considerada a suspensdo do tratamento, mas dando
continuidade a outras medidas (p.ex. dieta pobre em carboidratos, gestdo adequada do peso corporal) e
a monitorizacao apertada do controlo glicémico e do reaparecimento de sinais clinicos. Se o gato tiver
uma recaida, o tratamento com velagliflozina pode ser reiniciado.

19



Precaucdes especiais para a utilizagdo segura nas especies-alvo:

Com base no modo de acdo dos inibidores SGLT-2 (tais como a velagliflozina), a adequada producéo
enddgena de insulina é um requisito para o sucesso da gestdo da diabetes mellitus com este
medicamento veterinario.

Uma vez que ndo existe um limite estabelecido para determinar se a disponibilidade de insulina
enddgena é ou ndo suficiente, as seguintes instruces sdo importantes para identificar gatos elegiveis
para o inicio do tratamento (ver “Antes de iniciar o tratamento”) e continuacdo do tratamento (ver
“Recomendaces para a monitorizacdo inicial (primeiras duas semanas)”) para identificar gatos que
beneficiem com a monoterapia.

Antes de iniciar o tratamento:

A triagem por cetoacidose diabética (CAD) tem que ser realizada. Sendo assim, é necessaria a
pesquisa por corpos cetdnicos, na urina ou no sangue, antes do inicio do tratamento. O tratamento ndo
deve ser iniciado, ou retomado, se estiverem presentes corpos ceténicos em concentragGes indicativas
de CAD.

Sinais clinicos tais como perda ndo intencional de peso, desidratacdo, letargia, anorexia (auséncia de
apetite), vomitos, caquexia, podem indicar que o gato tem CAD.

Gatos diabéticos pré-tratados com insulina apresentam maior risco de CAD e cetondria, quando
comparados com gatos doentes recém-diagnosticados, quando iniciam o tratamento com
velagliflozina.

Gatos considerados em risco de desenvolver CAD precisam de monitorizagdo apertada e devem ser
considerados planos de tratamento alternativos. O risco de desenvolver CAD diminui
significativamente apds as duas primeiras semanas de tratamento, contudo a CAD pode ocorrer a
qualguer momento (para monitorizag&o, ver abaixo). Se o inicio do tratamento for adiado por mais do
que quatro dias ap6s o diagndstico de diabetes mellitus, 0 médico veterinario deve reavaliar o risco de
cetoacidose.

Gatos com co-morbilidades, tais como pancreatite, doenca hepatica, doenca infecciosa, doenca
cardiaca, insuficiéncia renal (estadios 3 ou 4 (IRIS)), neoplasia, hipertiroidismo e acromegalia, foram
excluidos dos ensaios clinicos. A seguranga e a eficacia deste medicamento veterinario néo foi
completamente investigada em gatos diabéticos com estas co-morbilidades. Este medicamento
veterinario s6 deve ser administrado a gatos com co-morbilidades de acordo com a avaliag&o risco-
beneficio feita pelo médico veterinario prescritor.

As seguintes situagdes clinicas devem ser resolvidas antes do inicio do tratamento: desidratag&o,
suspeita ou confirmacao de CAD, anorexia, pancreatite clinica, diarreia cronica, vémitos, caquexia.

Recomendac0es para a monitorizacao inicial (primeiras duas semanas):
O tratamento deve ser imediatamente interrompido em caso de confirmacao ou suspeita de cetondria
diabética ou cetoacidose diabética (CAD) e o caso deve ser adequadamente investigado.

Devido ao modo de acéo dos inibidores SGLT-2, a hiperglicemia pode ndo estar presente no caso de
CADe (cetoacidose euglicémica). O diagnostico de CADe deve ser baseado em sinais clinicos,
resultados laboratoriais de acidose metabdlica e outros resultados laboratoriais indicativos de CAD.

Em caso de CAD (por exemplo, diminuigdo do apetite, vomitos agudos, letargia/depressao,
desidratacdo e resultados laboratoriais), € imperativo iniciar imediatamente a terapéutica adequada.
Isso inclui o inicio imediato do tratamento com insulina, mesmo com valores normais de glicose no
sangue (cetoacidose euglicémica), enquanto se monitoriza/trata a hipocalemia. O inicio da
administracdo de insulina é necessario para interromper a progressao da cetoacidose. Além da insulina,
deve ser considerada a administragdo de dextrose ou outra fonte de carboidratos e suporte nutricional
adequado.
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A pesquisa por cetonas é necessaria no inicio do tratamento a cada 1 a 3 dias durante as primeiras duas
semanas, bem como sempre que 0 gato apresentar sinais clinicos de doenca, como reducédo da ingestéo
de alimentos, vomitos agudos ou diminui¢do da atividade. A presenca de corpos cetonicos deve,
idealmente, ser pesquisada no plasma, em clinica veterinaria, mas também pode ser verificada pelos
donos do gato, em casa, molhando uma tira teste na urina do gato (p. ex., na areia do gato). Se forem
detectadas cetonas, 0 tratamento deve ser descontinuado e o gato imediatamente avaliado por um
médico veterinério.

Recomendacdes para monitorizacéo de rotina:

A diabetes mellitus (DM) pode progredir ao longo do tempo, por isso alguns gatos podem necessitar
de insulina exdgena para prevenir a CAD. Sendo assim, gatos com DM e tratados com este
medicamento veterinario devem ser monitorizados regularmente e de acordo com a pratica clinica
padrdo. Além disso, devido ao modo de agdo da velagliflozina, a monitorizacéo regular deve incluir a
avaliacdo da presenca de cetonas (atravées da analise a urina ou ao plasma), estado de hidratacéo
(diurese osmotica) e peso corporal (perda de peso corporal ndo intencional devido a glicostria
persistente).

Sempre que ocorrerem sinais clinicos de CAD, o gato deve ser avaliado quanto a presenca de corpos
cetdnicos (por exemplo, cetonuria e/ou cetose) indicativa de CAD. Se o gato desenvolver CAD,
cetondria ou cetose ou se a condicao clinica do gato piorar ou se 0s valores sanguineos de glicose ou
frutosamina piorarem apds terem melhorado inicialmente, podem ser necessarios diagndsticos
adicionais ou tratamentos alternativos. Recomenda-se a avaliacdo da hematologia, quimica sérica,
andlise & urina e estado de hidratacéo.

Devido ao seu modo de acdo, os inibidores SGLT-2 podem causar um aumento dos valores de
creatinina sérica, BUN, fdsforo e sédio, em algumas semanas apds o inicio do tratamento, seguido de
uma estabilizacdo daqueles valores. Recomenda-se uma avaliag¢do regular da funcéo renal, do peso
corporal e do estado de hidratacdo em individuos com doenca renal. Foram incluidos nos ensaios
clinicos pivd gatos com doenga renal em estadio 1 e estadio 2 de Doenca Renal Crdnica (critério
IRIS).

Precauc0es adicionais para uma utilizacdo segura:
Evitar o contacto com os olhos do gato.

A seguranca ou eficacia deste medicamento veterinario ndo foi estabelecida em gatos com menos de 1
ano de idade.

Pode ocorrer infecdo do trato urinario devido a glicosuria, causada pela diabetes mellitus ou por efeito
da velagliflozina.

No caso de algum efeito secundério relacionado com o tratamento persistir (p. ex., diarreia), a
velagliflozina deve ser descontinuada e deve ser considerado um tratamento alternativo da DM.
Pode ser necessaria descontinuagéo temporéria do tratamento em situa¢des clinicas conhecidas por
predispor a cetoacidose (p. ex., anorexia (auséncia de apetite) devida a doenga aguda, ou jejum pré-
cirdrgico).

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Manter as seringas cheias fora do alcance das criancas. Este medicamento veterinario pode causar
ligeira irritacdo nos olhos. Evitar contato com os olhos. Se 0 medicamento veterinario entrar
acidentalmente nos olhos, lave-os imediatamente e abundantemente com agua.

Lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

A ingestdo acidental de velagliflozina pode provocar efeitos transitorios, tais como aumento de
excrecdo renal de glicose, aumento do volume de urina e, potencialmente, diminui¢do da concentracdo
da glicose sanguinea. No caso de sentir algum efeito indesejavel, p. ex., apds ingestdo acidental, ou se
ocorrer irritacdo ocular, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou a
rotulagem.
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Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a reproducao, gestacéo ou
lactacdo. Administrar apenas de acordo com a avaliagdo do risco-beneficio realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
As interacGes entre medicamentos ndo foram investigadas in vivo.

O tratamento em simultaneo com diuréticos ndo foi avaliado. Devido ao efeito farmacodinadmico de
Senvelgo, que pode induzir diurese osmotica leve, o tratamento em simultdneo com diuréticos pode ter
um potencial efeito sinérgico.

A administragdo simultanea de Senvelgo com insulina ou outros farmacos hipoglicemiantes ndo foi
investigada (ver seccdo “Adverténcias especiais”).

Sobredosagem:
Num estudo de tolerancia de 90 dias, em que se avaliaram as respostas a doses repetidas de 1, 3 e

5 mg/kg de velagliflozina, foi observado amolecimento das fezes dependente da dose.

Em gatos com 9 meses de idade, a exposicédo repetida durante 180 dias, a uma sobredosagem de
velagliflozina até 5 vezes a dose maxima recomendada de 1 mg/kg, observou-se perda de ganho de
peso. Assim, pode haver menor ganho de peso em gatos em crescimento quando sdo administradas
sobredoses durante longos periodos de tempo. O consumo de agua aumentou durante o tratamento
com velagliflozina.

Um aumento temporério dos valores médios de triglicerideos e de colesterol foram observados em
todos os grupos de tratamento. Ambos permaneceram dentro dos respectivos intervalos de referéncia
em animais saudaveis e sdo de relevancia clinica menor.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Gatos:

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):

Diarreia ou fezes soltas?
Polidipsia ou poliuria?
Perda de peso®
Desidratacdo*

VOmitos®

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):
Cetoacidose diabética (CAD)®

Cetondria diabética®

Infeccdo do trato urinario (UTI).
Hipersalivacdo’

Hipercalcemia®
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! A presenca de diarreia ou fezes soltas € normalmente transitdria. Um tratamento de suporte pode ajudar a
resolver sinais gastrointestinais. No caso da diarreia associada ao tratamento persistir, este deve ser
descontinuado e devem ser considerados tratamentos alternativos. Ver também as seccdes
“Contraindicacfes” e “Adverténcias especiais”.

2 Polidipsia ou polidria podem ocorrer como consequéncia da doenca subjacente ou podem ser
intensificadas devido ao efeito osmético da velagliflozina.
3 Pode ocorrer perda de peso como consequéncia da doenca subjacente. Pode ocorrer perda de peso inicial

devido ao efeito glicosurico da velagliflozina. Se a perda de peso persistir, deve ser pesquisada a presenca
de CAD. Ver também as seccOes “Contraindicagdes” e “Adverténcias especiais”.

4 Desidratagdo grave deve conduzir a pesquisa da presenca de CAD. O adequado tratamento de suporte
com fluidos deve ser providenciado conforme for necessario. Ver também as secgdes “Contraindicacbes”
e “Adverténcias especiais”.

5 Os vomitos sdo, normalmente, esporadicos e desaparecem sem tratamento especifico. Vémitos agudos ou
mais frequentes podem também ser um sinal de CAD ou de outras situacBes graves que, como tal, devem
ser investigadas. Ver também as seccBes “Contraindicacdes” e “Adverténcias especiais”.

6 Em caso de CAD ou cetonuria diabética: Parar o tratamento e iniciar tratamento com insulina. Ver
também as sec¢des “Contraindicacbes” e “Adverténcias especiais”.

7 A hipersalivacdo normalmente apenas ocorre no inicio do tratamento, imediatamente apés as
administracdes e ndo requer tratamento especifico.

8 A hipercalcemia é, normalmente, ligeira, com niveis de calcio proximos dos valores de referéncia e ndo

requer tratamento especifico.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga dos
medicamentos veterinarios. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao representante local do
Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste
folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do
sistema nacional}

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo
Via oral.

A dose recomendada € de 1 mg/kg de peso corporal administrado uma vez ao dia.

Para gatos previamente tratados com insulina/outro medicamento antidiabético, a posologia é a
mesma. Ao fazer a transi¢do da insulina, omitir a dose noturna de insulina do dia anterior ao inicio do
tratamento com velagliflozina.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

A solucéo deve ser retirada com a seringa doseadora fornecida na embalagem. A seringa encaixa no
frasco e tem uma escala de peso corporal em kg. O medicamento veterinério pode ser administrado
misturando-o numa pequena guantidade de alimento ou diretamente na boca.

O medicamento veterinario deve ser administrado aproximadamente & mesma hora todos os dias.
Se uma dose for esquecida, esta deve ser administrada o mais rapido possivel no mesmo dia.
Apos a administragdo, fechar bem o frasco com a tampa.

A seringa pode ser limpa com um pano limpo e seco.

A seringa tem uma escala de peso corporal em kg com intervalos de 0,5 kg.

Esta informacéo esta disponivel no link: info.senvelgo.com/eu
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10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservacao.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: 6 meses.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco, apds Exp. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminagéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/23/305/001-002

Caixa de cartdo com um frasco com 12 ml ou 30 ml e uma seringa oral doseadora.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertagéo do lote:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Klifovet GmbH

Geyerspergerstr. 27

Schwanthalerhoehe-Laim

80689 Munich

Alemanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny0auka bnarapust

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

A-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E)\AGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

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

1050 Bruxelles/Brussel/Brissel

Tél/Tel: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880
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Espafa

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

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

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel: +371 67 240 011

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 Lisbhoa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden
Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Qy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

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

	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO VETERINÁRIO
	ANEXO II
	A. ROTULAGEM
	B. FOLHETO INFORMATIVO

