INFORMATION FUR TIERHALTERINNEN UND TIERHALTER
Fachinformation fir Medizinalpersonen siehe www.swissmedicinfo-pro.ch

PACKUNGSBEILAGE
Senvelgo® 15 mg/ml ad us. vet., Lésung zum Eingeben fiir Katzen

1. NAME UND ANSCHRIFT DER ZULASSUNGSINHABERIN

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Hochbergerstrasse 60 B, 4057 Basel
2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Senvelgo 15 mg/ml ad us. vet., Losung zum Eingeben fir Katzen

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml Lésung enthalt:

Wirkstoff:

Velagliflozin 15 mg

als Velagliflozin L-Prolin H,O 20,1 mg

Klare, farblose bis leicht gelbe bis leicht braune Lésung zum Eingeben.
4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Behandlung der Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus, DM) bei Katzen.
5. GEGENANZEIGEN

Senvelgo ist nicht angezeigt bei Katzen mit Anzeichen einer diabetischen Ketoazidose (DKA,;
Blutibersdauerung wegen Anreicherung mit Ketonkérpern). Senvelgo ist auch nicht angezeigt bei
schwerem Flussigkeitsmangel, was eine Flissigkeitserganzung mittels einer Infusion durch die Tierarztin /
den Tierarzt erfordert.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem sonstigen
Bestandteil.

6. NEBENWIRKUNGEN

Insgesamt wurden 408 Katzen mit Diabetes mellitus in klinische Studien zur Bewertung der Sicherheit und
Wirksamkeit von Senvelgo eingeschlossen, von denen 343 Katzen Senvelgo erhielten.

Unerwilinschte Ereignisse, die in diesen klinischen Studien beobachtet und auf ihren kausalen
Zusammenhang mit der Behandlung untersucht wurden, sind nachfolgend entsprechend ihrer
Haufigkeitskategorie aufgeflhrt.

Sehr haufig
Durchfall oder weicher Kot: In der Mehrzahl der Falle ist Durchfall voriibergehend und verschwindet ohne

spezifische Behandlung. Bei anhaltendem Durchfall siehe Hinweis in der Rubrik 12 ,Besondere
Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwendung bei Tieren» unter ,Zusétzliche Informationen®.

Uberméssiges Trinken oder Urinieren: Diese kdnnen als Teil der Grunderkrankung auftreten oder durch die
osmotische Wirkung von Velagliflozin verstarkt werden. Die Beschwerden sind voriibergehend und
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verschwinden ohne spezifische Behandlung.

Gewichtsverlust: Ein Gewichtsverlust kann als Teil der Grunderkrankung auftreten. Ein anfanglicher
Gewichtsverlust kann aufgrund der blutzuckersenkenden Wirkung von Senvelgo auftreten. Halt der
Gewichtsverlust an, sollte eine Untersuchung auf diabetischer Ketoazidose durch die Tierarztin/den Tierarzt
durchgefiihrt werden.

Austrocknung durch Flussigkeitsverlust: Die Falle sind in der Regel mild und bedtrfen daher keiner
spezifischen Behandlung. Bei einem schweren Fliissigkeitsverslust sollte eine Untersuchung auf diabetischer
Ketoazidose durch die Tierdrztin/den Tierarzt durchgefiihrt werden. Ebenfalls sollte der Fliissigkeitsverlust bei Bedarf

mittels geeigneter Fliissigkeitstherapie behandelt werden.

Haufig
Erbrechen: Einzelne Falle von Erbrechen, die nicht eindeutig auf Senvelgo zurtickzufuhren sind, wurden in

Feldstudien berichtet. Gelegentliches Erbrechen (einmal pro Woche) ist auch Teil des normalen Verhaltens
gesunder Katzen. Plotzlich auftretendes/haufigeres Erbrechen kann auch ein Zeichen einer DKA sein.
Diabetische Ketoazidose (DKA): Im Falle einer DKA ist die Behandlung abzubrechen und eine
Insulintherapie durch die Tierarztin / den Tierarzt einzuleiten.

Harnwegsinfektion einschlieRlich Blasenentziindung: Diese kénnen als Teil der Grunderkrankung auftreten.
Die vermehrte Ausscheidung von Zucker im Urin kann zu einer bakteriellen Infektion beitragen. Es sollte
eine Standardtherapie fur Blasenentzindungen/ Harnwegsinfektionen eingeleitet werden.

Unterzuckerung (Hypoglykamie) kann bei einzelnen Blutzuckermessungen sporadisch beobachtet werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermassen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10 000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10 000 behandelten Tieren, einschliesslich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefuhrt sind, beim
behandelten Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte lhrer Tierarztin / lhrem Tierarzt oder lhrer Apothekerin / lhnrem Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Katze

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Die empfohlene Dosierung betragt einmal taglich 1 mg Velagliflozin/kg Kérpergewicht.

Vor Beginn der Behandlung, sollte die Katze von der Tierarztin / dem Tierarzt auf Ketonkdrper untersucht
werden. Das Vorliegen von Ketonkorpern im Urin, kann ein Hinweis auf eine DKA sein, die untersucht und
entsprechend behandelt werden muss, bevor die Behandlung mit Senvelgo begonnen werden kann.

Das Tierarzneimittel kann entweder direkt ins Maul oder mit einer kleinen Menge Futter verabreicht werden.
Das Tierarzneimittel sollte jeden Tag etwa zur gleichen Zeit verabreicht werden.
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Wenn eine Dosis vergessen wurde, sollte sie so bald wie méglich am selben Tag nachgeholt werden.

Katzen, die zuvor mit Insulin oder einem anderen Tierarzneimittel gegen die Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus) behandelt wurden, ist ebenso einmal taglich Senvelgo mit der empfohlenen Dosierung von 1mg
Velagliflozin/kg zu verabreichen. Bei der Umstellung von Insulin lassen Sie die Insulingabe am Vorabend
vor Beginn der Senvelgo-Behandlung weg.

Bei Auftreten von anhaltenden Nebenwirkungen und wenn es die Situation der Diabetes-Erkrankung
zulasst, kann in Absprache mit der Tierarztin / dem Tierarzt die Dosis reduziert werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Die LOsung sollte mit der in der Packung enthaltenen Dosierspritze aufgezogen werden. Die Dosierspritze
passt auf die Flasche und ist mit einer Kérpergewichtsskala (von 1 bis 9 kg Kérpergewicht) mit einer
Skaleneinteilung von 0,5 kg versehen.

Der Kontakt von Senvelgo mit den Augen der Katze ist zu vermeiden.

Nach der Verabreichung die Flasche mit der Kappe fest verschlielen. Die Dosierspritze kann mit einem
sauberen, trockenen Tuch gereinigt werden. Waschen Sie die Dosierspritze nicht mit Wasser.

10. WARTEZEIT(EN)
Nicht zutreffend.
11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton mit EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behéltnisses mit 12ml Fiillmenge: 3 Monate.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behéltnisses mit 30ml Fiillmenge: 6 Monate.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

+ Die Insulinproduktion ist notwendig fur die erfolgreiche Behandlung von Diabetes mellitus mit Senvelgo.
Mit Insulin vorbehandelte Katzen haben ein erh6éhtes Risiko flir eine diabetische Ketoazidose (DKA).

 Bei mit Senvelgo behandelten diabetischen Katzen besteht besonders in den ersten 2
Behandlungswochen ein erhdhtes Risiko fiir eine DKA.

* In dieser Zeit ist eine engmaschige Kontrolle bezlglich des Auftretens von Ketonkorpern zwingend
notwendig.

« Auffalligkeiten vor oder unter Behandlung mit Senvelgo, insbesondere Teilnahmslosigkeit,
Appetitlosigkeit, Flissigkeitsverlust, Erbrechen und/oder Gewichtsverlust sind verdachtig fir eine DKA.

» Bei Nachweis von Ketonkorpern im Urin ist eine tierarztliche Untersuchung notwendig.
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Bei Verdacht auf DKA ist ein Behandlungsabbruch mit Senvelgo und eine sofortige tierarztliche

Behandlung (insbesondere Insulintherapie) erforderlich.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:
Die Sicherheit und Wirksamkeit einer kombinierten Behandlung mit Insulin oder anderen
blutzuckersenkenden Mitteln (ausser einer Diat) und Velagliflozin bei Katzen wurde nicht untersucht.

Aufgrund der Wirkungsweise von Insulin besteht ein erhdhtes Risiko fur eine Unterzuckerung, daher wird
eine kombinierte Behandlung nicht empfohlen. Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels wurde bei Katzen, die
junger als 1 Jahr alt sind, nicht nachgewiesen.

Vor Beginn der Behandlung mit Senvelgo:

Eine Untersuchung auf Ketonkdrper im Urin oder Blut durch die Tierarztin / den Tierarzt ist erforderlich.
Eine Behandlung sollte nicht eingeleitet oder fortgesetzt werden, solange Ketonkorper in einer
Konzentration nachgewiesen werden, die auf DKA hinweist.

Folgende Symptome kénnen einen Hinweis geben, dass die Katze eine Ketoazidose (DKA) hat oder ein
erhdhtes Risiko tragt, an einer Ketoazidose zu erkranken: Austrocknung durch starken FlUssigkeitsverlust.
Antriebslosigkeit, verminderter Appetit, plétzlich auftretendes Erbrechen oder krankhafter Gewichtsverlust
einhergehend mit hohen Blutzuckerwerten und dem Vorliegen von Ketonkérpern im Serum oder Urin.

Beginn und erste 2 Wochen der Behandlung:
Wird die Behandlung spater als sieben Tage nach der Diagnose von Diabetes mellitus gestartet, sollte die
Tierarztin / der Tierarzt erneut das Risiko einer Blutliibersduerung aufgrund von Ketonkérpern

(Ketoazidose) bewerten.

Bei bestatigter oder vermuteter diabetischer Ketoazidose (DKA) oder Ausscheidung von Ketonkdrpern tber
den Urin ist die Behandlung sofort abzubrechen und es ist zwingend erforderlich, dass die Tierarztin / der
Tierarzt eine Behandlung einleitet.

Katzenbesitzerinnen / Katzenbesitzer konnen das Vorhandensein von Ketonkorpern zu Hause leicht
tiberpriifen, indem ein entsprechender Urinteststreifen in den Urin der Katze getaucht wird, z. B. in Urin in
der Katzentoilette. Wenn Ketone nachgewiesen werden, sollte die Therapie abgebrochen und die
Katze sofort von der Tierarztin / dem Tierarzt untersucht werden. Es ist erforderlich, zu Beginn der
Therapie alle 1-3 Tage wahrend der ersten zwei Wochen sowie immer dann, wenn die Katze
Krankheitsanzeichen zeigt, wie z. B. verringerte Futter- und/oder Wasseraufnahme oder verringerte
Aktivitat, eine Kontrolle auf Ketonkorper durchzufiihren.

Idealerweise wird die Untersuchung auf das Vorhandensein von Ketonkdrpern nicht im Harn, sondern im Plasma
durchgefiihrt. Besitzerinnen und Besitzer sollten ihre Katze insbesondere in den ersten 2 Wochen regelmaéssig in der
tierdrztlichen Praxis untersuchen lassen. Alternativ kann zu Hause mit einem Ketometer Blut auf Ketonkorper getestet
werden. Eine rasche Diagnose und Behandlung der diabetischen Ketoazidose ist wichtig, um Leiden und Tod der

Katzen zu verhindern.
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Untersuchungen ab 2 Wochen nach Beginn der Behandlung:

Empfehlung zur Routineuntersuchung: Katzen unter Behandlung sollten regelmassig entsprechend der
Standardempfehlungen zur Therapie von DM uberwacht werden. Routineuntersuchungen sollten eine
Kontrolle des Kdérpergewichts, den Flissigkeitshaushalt sowie eine Urinanalyse beinhalten.

Zusatzliche Informationen:

Bei Auftreten von Nebenwirkungen wie langanhaltender Durchfall ist die Tierarztin / der Tierarzt zu
informieren und eventuell die Dosis zu reduzieren. Eine Dosisreduktion in Absprache mit der Tierarztin /
dem Tierarzt kann auch in Betracht gezogen werden, wenn die Zuckerkrankheit dies erlaubt (bei einer
sogenannten Remission).

Fitterung von Katzen mit Diabetes:
Senvelgo kann mit jedem Futter verwendet werden.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwenderin / den Anwender:
Dieses Tierarzneimittel kann eine leichte Reizung der Augen verursachen. Vermeiden Sie Kontakt mit den

Augen. Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt, spilen Sie die Augen sofort und
grundlich mit Wasser aus.

Nach Gebrauch des Tierarzneimittels die Hande waschen.

Bei versehentlicher Einnahme, oder wenn nach versehentlicher Haut- oder Augenexposition Reizungen
auftreten, ist unverzuglich eine Arztin / ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und der Laktation ist nicht belegt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, wie z.B. die gleichzeitige Behandlung mit harntreibenden
Arzneimitteln wurden nicht untersucht. Die Gabe von zusatzlichen Arzneimitteln sollte nur in Absprache mit
der Tierarztin / dem Tierarzt erfolgen.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel):

Bei wiederholter Uberdosierung von bis zum Fiinffachen der empfohlenen Dosis wurden eine
dosisabhangige Aufweichung des Kots und eine verminderte Gewichtszunahme festgestellt. Die
Wasseraufnahme war unter der Behandlung mit Senvelgo erhoht.

Inkompatibilitaten:
Keine bekannt.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT VERWENDETEM
ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie |hre Tierarztin / Ihren Tierarzt oder Ihre Apothekerin / lhren Apotheker, wie nicht mehr benétigte
Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Massnahmen dienen dem Umweltschutz.
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14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

25.02.2025
Weitere Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie unter www.swissmedic.ch und

www.swissmedicinfo-pro.ch .

15. WEITERE ANGABEN

Faltschachtel mit einer 12 ml bzw. 30 ml durchsichtigen Kunststoffflasche mit kindersicherem, weissen
Verschluss und einer Dosierspritze.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréssen in Verkehr gebracht.

Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung

Swissmedic 68958

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit der in der
Rubrik 1 genannten Zulassungsinhaberin in Verbindung.
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