1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Senvelgo 15 mg/ml oral oplgsning til kat

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSAETNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Velagliflozin 15 mg
svarende til velagliflozin L-prolin H.O 20,1 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensztning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Ethanol

Propylenglycol

Citronsyremonohydrat

Natriumhydroxid

Honningsmag

Vand, renset

Klar, farvelgs til let gullig til let brunlig oplasning

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kat.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til reduktion af hyperglykeemi hos katte med ikke-insulinkreevende diabetes mellitus.

3.3 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 i.v.
vaeskebehandling.

3.4 Serlige advarsler

Asymptomatisk hypoglykami baseret pa enkeltmaling af blodglukose kan observeres sporadisk under
behandling med velagliflozin.

Sikkerhed og virkning ved kombinationsbehandling med insulin eller anden blodglukosesaenkende
behandling og velagliflozin er ikke undersggt hos katte.

Pa grund af insulins virkningsmekanisme er der en gget risiko for hypoglykami, hvorfor

kombinationsbehandling ikke anbefales.

Pa baggrund af virkningsmekanismen forventes glukosuri hos katte, der behandles med SGLT-2-
haemmere. Graden af glukosuri er derfor ikke en palidelig diagnostisk indikator til monitorering af



glykeemisk kontrol. Da glukosuri kan vedvare i 2 til 3 dage efter seponering af veterinaerleegemidlet,
bar blodglukose koncentration monitoreres for at afgere, hvornar diabetisk behandling skal
genoptages.

Diabetisk remission efter velagliflozinbehandling blev ikke undersggt i kliniske feltstudier.

Pa grund af velagliflozins virkningsmekanisme kan det vare vanskeligt at identificere katte, der er i
remission. Ved mistanke om remission, bgr det overvejes at seponere behandlingen, men fortsztte
med andre tiltag (f.eks. foder med lavt kulhydratindhold, passende veegtkontrol) og ngje monitorere
den glykaemiske kontrol og tilbagevenden af kliniske tegn. Hvis katten far tilbagefald, kan
behandlingen med velagliflozin genoptages.

3.5  Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Baseret pa SGLT-2-heemmeres (sasom velagliflozins) virkningsmekanisme er tilstreekkelig endogen
insulinproduktion en forudsetning for vellykket behandling af diabetes mellitus med dette
veterinzrleegemiddel.

Der ikke er fastsat nogen graenseveerdi, som kan anvendes til at afgare om tilgengeligheden af
endogen insulin er tilstreekkelig. Derfor er falgende instruktioner vigtige for at identificere katte, der er
egnede til behandlingsstart ("Fer behandlingsstart™) og fortseettelse af behandling (”Anbefaling for
indledende monitorering (de farste to uger)”) for at identificere katte, der har gavn af monoterapi.

For behandlingsstart:

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

Kliniske tegn som utilsigtet veegttab, dehydrering, letargi, anoreksi (nedsat a&delyst), opkastning,
kakeksi kan vere tegn pa DKA.

Katte med tidligere insulinbehandlet diabetes er i hgjere risiko for at udvikle DKA og ketonuri nar de
pabegynder velagliflozinbehandling sammenlignet med nydiagnosticerede patienter.

Katte, som anses for at veere i risiko for at udvikle DKA, kraever tet monitorering, 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 monitorering se nedenfor).

Hvis behandlingen udseettes i mere end fire dage efter diagnosticering af diabetes mellitus, bar
dyrleegen revurdere risikoen for ketoacidose.

Katte med komorbiditet sdsom pancreatitis, leversygdom, infektionssygdom, hjertesygdom,
nyreinsufficiens (IRIS stadie 3 eller 4), neoplasi, hyperthyroidisme og akromegali blev ekskluderet fra
de kliniske studier. Veterinaerlagemidlets sikkerhed og virkning hos diabetiske katte er ikke
fuldstendigt klarlagt. Veterinarleegemidlet ma kun anvendes til katte med komorbiditet i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Folgende tilstande skal afhjelpes inden behandlingsstart: dehydrering, mistanke om eller bekraftet
DKA, anoreksi, klinisk pancreatitis, kronisk diarré, opkastning, kakeksi.

Anbefaling for indledende monitorering (de ferste to uger):
Afbryd straks behandlingen i tilfeelde af bekreeftet eller mistanke om diabetisk ketoacidose (DKA)
eller diabetisk ketonuri og udred i overensstemmelse hermed.

Pa grund af SGLT-2-heemmeres virkningsmekanisme er hyperglykemi muligvis ikke til stede i
tilfelde af DKA (euglykemisk ketoacidose). Diagnosticering af euglykeemisk DKA skal baseres pa
kliniske tegn, metabolisk acidose ved laboratoriefund og andre laboratoriefund forenelige med DKA.

I tilfeelde af DKA (f.eks. nedsat a&delyst, akut opkastning, letargi/depression, dehydrering og
laboratoriefund) er det absolut ngdvendigt omgéaende at indlede passende behandling. Dette omfatter



omgaende indledning af insulinbehandling pa trods af normale blodglukosevardier (euglykaemisk
ketoacidose) under monitorering/behandling af hypokalizemi. Indledning af insulinbehandling er
ngdvendig for at stoppe progression af ketoacidose. Administration af glukose eller andre
kulhydratkilder og passende kosttilskud foruden insulin bgr overvejes.

Ved indledning af behandlingen er kontrol af ketoner pakreaevet hver 1 til 3 dage i de farste 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 seponeres og katten omgaende vurderes af en
dyrleege.

Anbefalinger vedrgrende rutinemaessig monitorering:

Diabetes mellitus (DM) kan udvikle sig over tid, sa nogle katte kan have brug for eksogen insulin for
at forhindre diabetisk ketoacidose (DKA). Derfor skal katte med DM og som behandles med
veterinaerlagemidlet rutinemaessigt monitoreres i henhold til standardpraksis. P& grund af
velagliflozins virkningsmekanisme bgr rutineovervagning desuden omfatte undersagelse for ketoner
(via urinundersggelse eller plasma), hydreringsstatus (osmotisk diurese) og legemsveegt (utilsigtet
veegttab pa grund af vedvarende glukosuri).

Hvis der opstar kliniske tegn pa DKA, skal katten undersgges for forekomst af ketonstoffer (f.eks.
ketonuri og/eller ketonaemi), som indikerer DKA. Hvis katten udvikler DKA, ketonuri eller ketose,
eller hvis kattens kliniske tilstand eller blodglukose- eller fruktosaminverdierne forvarres efter initial
forbedring, kan yderligere diagnostik eller anden behandling vaere pakreavet. Vurdering af hamatologi,
serumkemi, urinundersggelse og hydreringsstatus anbefales.

Pa grund af virkningsmekanismen kan SGLT-2-heemmere forarsage en stigning i serum kreatinin, urea
(BUN), fosfor og natrium inden for uger efter indledning af behandlingen, efterfulgt af en stabilisering
af veerdierne. 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 veterinarlaegemidlet er ikke fastlagt hos katte under 1 ar.
Urinvejsinfektion kan forekomme pa grund af glukosuri, diabetes mellitus (DM) eller virkningen af
velagliflozin.

| tilfeelde af vedvarende behandlingsrelaterede bivirkninger (f.eks. diarré), bar velagliflozinbehandling
seponeres og anden behandling mod DM bgr overvejes.

Katte kan ogsa have behov for midlertidig seponering af behandling i kliniske situationer som
preedisponerer for ketoacidose (f.eks. anoreksi [nedsat &delyst] forarsaget af akut sygdom eller faste i
forbindelse med operation).

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:

Opbevar den fyldte sprajte utilgengeligt for bern. Dette veterinzrleegemiddel kan forarsage let
gjenirritation. Undga kontakt med gjnene. Hvis veterinarleegemidlet utilsigtet kommer i gjnene, skal
gjnene straks skylles grundigt med vand.

Vask hander efter brug.

Utilsigtet indtagelse af velagliflozin kan medfare forbigdende virkninger sasom gget renal
glukoseudskillelse, gget urinvolumen og eventuelt nedsat blodglukosekoncentration. | tilfeelde af
bivirkninger f.eks. efter utilsigtet indtagelse, eller ved gjenirritation, skal der straks sgges laegehjalp,
og indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.



Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Kat:

Meget almindelig Diarré eller tynd affaring*

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Polydipsi eller polyuri?
Vegttab®
Dehydrering*
Opkastning®

Almindelig Diabetisk ketoacidose (DKA)®

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Diabetisk ketonuri®
Urinvejsinfektion
Hypersalivation’
Hypercalcemi®

Diarré eller tynd affaring kan vere forbigdende. Stattende behandling kan afhjelpe gastrointestinale tegn.
Ved vedvarende behandlingsrelateret diarré, bgr behandlingen seponeres og anden behandling overvejes.
Se ogsa pkt. 3.3 og 3.5.

Polydipsi eller polyuri kan forekomme som en del af den underliggende sygdom eller kan blive forsterket
af velagliflozins osmotiske virkning.

3 Vagttab kan forekomme som en del af den underliggende sygdom. Et indledende vagttab kan
forekomme pa grund af velagliflozins glukosuriske virkning. Ved vedvarende vagttab bar der screenes
for DKA. Se ogsé pkt. 3.3 og 3.5.

Sver dehydrering bar fare til screening for DKA. Der bar gives passende stattende vaeskebehandling efter
behov. Se ogsa pkt. 3.3 og 3.5.

Opkastning er sedvanligvis sporadisk og forsvinder uden specifik behandling. Akut eller hyppigere
opkastning kan ogsa veere tegn pa klinisk DKA eller andre alvorlige sygdomstilstande og skal udredes i
overensstemmelse hermed. Se ogsa pkt. 3.3 og 3.5.

6 I tilfeelde af DKA eller diabetisk ketonuri: Seponer behandling og indled insulinbehandling. Se ogsa pkt.
3.30g 3.5.

Hypersalivation forekommer normalt kun ved den fgrste administration umiddelbart efter dosering og
kreever ikke specifik behandling.

Hypercalczemi er seedvanligvis mild og forbigaende med calciumniveauer taet pa referenceintervallet og
kreever ikke s&rlig behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreaegtighed, laktation eller seglaegning
Draegtighed og diegivning:

Veterinzrlegemidlets sikkerhed under avl, draegtighed eller laktation er ikke fastlagt. Ma kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet.




3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Interaktion med andre leegemidler er ikke undersggt in vivo.

Samtidig behandling med diuretika er ikke blevet evalueret. Pa grund af Senvelgos farmakodynamiske
virkning, som kan inducere mild osmotisk diurese, kan samtidig behandling med diuretika have en
potentiel synergistisk virkning.

Samtidig brug af Senvelgo og insulin eller anden blodglukosesankende behandling er ikke undersagt
(se pkt. 3.4).

3.9 Administrationsveje og dosering
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 fer indledning af
velagliflozinbehandling.

Oplasningen skal treekkes op ved hjelp af doseringssprgjten, der medfglger i pakningen. Spragjten
passer pa flasken og er forsynet med en skala for legemsvaegt i kg. Veterinarlagemidlet kan
administreres enten direkte i munden eller sammen med en lille mangde foder.

Veterinarleegemidlet ber indgives pa omtrent samme tidspunkt hver dag.
Hvis en dosis glemmes, bgr den gives sa hurtigt som muligt samme dag.
Efter administration lukkes flasken taet ved hjzlp af laget.

Sprajten kan renses med en ren, tar klud.

Sprgjten har en skala for legemsveegt i kg med trin pa 0,5 kg.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

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

Hos 9 maneder gamle voksne katte sas reduceret vaegtforggelse ved gentagen overdosering pa op til 5
gange den hgjeste anbefalede dosis pa 1 mg velagliflozin pr. kg legemsvagt i 180 dage.
Veagtforggelse hos katte i veekst kan derfor reduceres ved konsekvent overdosering over en leengere
periode. Vandindtag blev forgget under behandling med velagliflozin.

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

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.



4, FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode:

QA10BK90

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Velagliflozin er en yderst selektiv heemmer af natrium-glukose co-transporter 2 (SGLT-2), som
hovedsageligt udtrykkes i nyrerne. Velagliflozin har ogsa en mindre betydelig h&emmende virkning pa
SGLT-1, som hovedsageligt udtrykkes i tyndtarmen, men ogsa udtrykkes i lavere grad i nyrerne.
SGLT-2 er den primeere transportar til reabsorption af glukose fra urinen med omkring 90% filtreret
glukose reabsorberet af SGLT-2 og 10% reabsorberet af SGLT-1. Heemning af SGLT-2 medfarer
udskillelse af glukose i urinen, hvilket resulterer i et fald i forhgjet blodglukoseniveau hos diabetiske
katte. Reduktion af hyperglykaemi ses saedvanligvis inden for 7 dage efter behandlingsstart. En lav
grad af glukose vil fortsat blive resorberet via ufuldsteendig heemning af SGLT-1, hvilket reducerer
risikoen for klinisk hypoglykaemi. Denne svagt h&emmende virkning pa SGLT-1 kan ogsa bidrage til
en dosisafhangig bladgering af affaring og tynd affaring/diarré, da SGLT-1 udtrykkes i tyndtarmen.

Sikkerhed og virkning af oral velagliflozin 1 mg/kg én gang dagligt til diabetiske katte blev i et
europeeisk klinisk feltstudie evalueret og sammenlignet med behandling med veterinart godkendt
porcin insulinbehandling to gange dagligt (individuel dosisjustering) i 91 dage.

Effektvurderingen blev gennemfart efter 45 dages behandling, og behandlingen anset som succesfuld,
hvis der sas forbedring i mindst ét klinisk tegn relateret til diabetes (f.eks. vandindtag,
urineringsvolumen og -frekvens, diabetisk polyneuropati og a&delyst) i kombination med en forbedring
i mindst et glykaemisk laboratorieparameter (gennemsnitligt blodglukose pa blodglukosekurven <250
mg/dl, min. blodglukose <160 mg/dl og serum fruktosamin <450 umol/l). Diabetiske katte uden
forudgaende behandling savel som katte med tidligere insulinbehandlet diabetes blev inkluderet.
Studiet bekraftede, at velagliflozin ikke var ringere end porcint lente insulin. Pa dag 45 var
behandlingssuccesraten 53,7% for katte, der blev behandlet én gang dagligt med velagliflozin, mens
den var 41,9% for katte behandlet med to daglige injektioner med porcint lente insulin.

Forbedring af de glykeemiske laboratorieparametre blev set hos en sterre andel af de
velagliflozinbehandlede katte sammenlignet med insulinbehandlede katte pa dag 7 (80%
velagliflozingruppen, 42% insulingruppen) og pa hvert efterfalgende tidspunkt gennem hele studiet.

Sikkerhed og virkning af velagliflozin 1 mg/kg/dag blev evalueret i et klinisk feltstudie i USA hos
nyligt diagnosticerede diabetiske katte savel som hos et begranset antal katte tidligere behandlet med
insulin. Studiedesignet benyttede baseline kontrol (kattens egne veerdier far behandlingsstart blev
brugt som kontrolveerdi) for alle inkluderede katte behandlet med velagliflozin. | dette studie opfyldte
88,4% af de katte, der blev behandlet med velagliflozin og indgik i effektanalysen, kravene til
behandlingssucces pa dag 30.

Den sammensatte variabel "behandlingssucces” bestod af en forbedring af mindst ét klinisk tegn
relateret til DM (polyuri, polydipsi, utilsigtet vaegttab, polyfagi eller diabetisk neuropati) og forbedring
af mindst én glykemisk variabel sammenlignet med screeningundersggelsen (enten
gennemsnitsvaerdien af blodglukosekurven, som ogsa skulle vare <300 mg/dl eller serum fruktosamin,
som ogsa skulle vare <450 umol/l).

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption:

Efter oral administration af 1 mg/kg velagliflozin til fastende katte er plasmakoncentration-tid-kurver
kendetegnet ved hurtig absorption, hvor maksimal plasmakoncentration (Cmax) opnas efter 0,6-1 time
(Tmax). Den gennemsnitlige Cmax & mellem 1.293-2161 ng/ml og det gennemsnitlige areal under
kurven inden for 24 timer (AUCo.24) 1a mellem 6.944-11.035 t*ng/ml.



Efter oral administration af velagliflozin til fodrede katte er plasmakoncentration-tid-kurver
kendetegnet ved let forsinket absorption, hvor Crmax 0pnas efter 1-3,67 timer (Tmax). Den
gennemsnitlige Cmax 1& mellem 316-846 ng/ml og AUCo.24: 1a mellem 2.786-7.142 t*ng/ml.

Skant fastende katte havde hgjere Cmax 0g kortere Tmax, hvilket resulterede i en hgjere eksponering
(AUC-24)) sammenlignet med fodrede katte, anses dette ikke for at veere af klinisk relevans.

Efter gentagen daglig oral administration af 1, 3 og 5 mg/kg velagliflozin til katte gennem seks
maneder sas en let stigning i eksponeringen (interval: 1,3-1,9 gange). Derudover sas en tendens til en
mindre end dosisproportional ggning af eksponering (AUC) og Cmax for alle dosisniveauer.

Der blev ikke observeret nogen relevant eksponeringsforskel mellem han- og hunkatte. Velagliflozin
havde en absolut biotilgengelighed pa 96% hos fastende katte efter oral administration.

Distribution:

Et in vitro studie med plasma fra kat viste en hgj (93%) plasma proteinbinding.

Et in vitro studie med fuldblod fra kat viste, at fordeling af velagliflozin i rede blodlegemer var
moderat. Blodlegeme- til plasmakoncentration ratioen (Cyc/Cp) var 0,84. Farmakokinetikken efter
intravengs administration til katte viste et fordelingsvolumen (Vs) svarende til Vs af kroppens totale
vandindhold, hvilket indikerer fordeling af velagliflozin i vav.

Metabolisme:

De primare metaboliseringsveje, der blev fundet hos katte efter oral administration af velagliflozin,
var oxidation, en kombination af oxidation og dehydrogenering samt sulfatkonjugering.

Elimination:

Efter oral administration (fodret/fastende) Ia den gennemsnitlige halveringstid (T1.) pa 4,5-6,4 timer.
Efter oral administration til katte blev velagliflozin primart udskilt usendret i feeces. Der forekom kun
en mindre betydelig udskillelse via nyrerne (ca. 4%).

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinarleegemiddel ikke blandes med andre veteringrlaegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder.

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinarleegemiddel.
5.4  Den indre emballages art og indhold

Gennemsigtig hgj densitet polyethylen (HDPE)-flaske indeholdende 30 ml oral oplgsning lukket med
en gennemsigtigt lav densitet polyethylen (LDPE)-adapter og et bgrnesikret 1ag.

Gennemsigtig hgj densitet polyethylen (HDPE)-flaske indeholdende 12 ml oral oplgsning lukket med
en gennemsigtigt lav densitet polyethylen (LDPE)-adapter og et bgrnesikret Iag.

Doseringssprejte pa 0,6 ml bestaende af et hvidt stempel med en skala for legemsvagt i kg (med trin
pa 0,5 kg) i en gennemsigtig cylinder.

Hver karton indeholder en flaske og en doseringssprajte.



Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veteringrlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinzrleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/23/305/001-002

8. DATO FOR F@RSTE TILLADELSE

20/11/2023

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Detailed information on this veterinary medicinal product is available in the Union Product Database.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




