ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Semintra 4 mg/ml roztwor doustny dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna
Telmisartan 4 mg

Substancje pomocnicze:
Benzalkonium chlorek 0,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.
Przejrzysty, bezbarwny lub zo6tty lepki roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat
Zmniejszanie biatkomoczu zwigzanego z przewlekla chorobg nerek (PChN) u kotéw
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w okresie cigzy lub laktacji (patrz takze punkt 4.7).
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci telmisartanu u kotdw ponizej 6 miesigca zycia.
Monitorowanie cis$nienia t¢tniczego krwi u kotow w znieczuleniu ogdlnym otrzymujacych produkt
Semintra stanowi dobrg praktyke kliniczng.

Ze wzgledu na mechanizm dziatania produktu leczniczego weterynaryjnego moze wystapic¢
przejsciowe niedocis$nienie.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow klinicznych niedocis$nienia nalezy wiaczy¢ leczenie
objawowe, np. nawadnianie.

Podobnie jak w przypadku innych substancji dziatajacych na szlak reninowo-angiotensynowo-
aldosteronowy (szlak RAAS), podczas leczenia moze nastapi¢ niewielki spadek ilosci czerwonych
krwinek. W czasie leczenia nalezy monitorowac liczbe czerwonych krwinek.




Substancje oddziatujgce na szlak RAAS moga prowadzi¢ do zmniejszenia szybkosci przesaczania
kigbuszkowego i pogorszenia czynnosci nerek u kotow z powazng chorobg nerek. Bezpieczenstwo

1 skutecznos¢ stosowania telmisartanu u takich pacjentdow nie byly badane. Podczas stosowania tego
produktu u kotow z powazng chorobg nerek zaleca si¢ monitorowanie czynnosci nerek (st¢zenie
kreatyniny w osoczu).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié sie o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku nieumysinego kontaktu z oczami przeptukaé woda.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Kobiety w cigzy powinny zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w celu unikniecia ekspozycji na produkt,
poniewaz wykazano, ze substancje wptywajace na szlak RAAS, takie jak blokery receptora
angiotensyny (ARBs) oraz inhibitory ACE (ACEi), mogg mie¢ szkodliwy wplyw na ptdd podczas
cigzy u ludzi.

Osoby z nadwrazliwos$cig na telmisartan lub inny produkt z grupy sartanéw (blokeréw receptora
angiotensyny) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniu klinicznym obserwowano nastepujace objawy ze strony zotadka i jelit o charakterze
tagodnym i przejsciowym (wymienione w kolejnosci zmniejszajacej si¢ czgstosci wystgpowania):
tagodne i sporadyczne zarzucanie tresci zotagdkowej, wymioty, biegunka lub luzne stolce.

Bardzo rzadko obserwowano podwyzszong aktywnos¢ enzymoéw watrobowych; wartosci te ulegaly
normalizacji w ciggu kilku dni po odstawieniu leczenia.

Dziatania przypisywane farmakologicznemu dziataniu produktu, obserwowane po podaniu zalecane;j
dawki, obejmowaty obniZenie ci$nienia tetniczego i zmniejszenie liczby czerwonych krwinek.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(-a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu Semintra stosowanego u kotdw w czasie cigzy, laktacji lub rozptodu nie
zostato okreslone.

Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji (patrz punkt 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas réwnoczesnego leczenia amlodyping w zalecanej dawce nie zaobserwowano klinicznych
objawow niedocisnienia.

Na podstawie dostgpnych danych dotyczacych kotéw z PChN nie sg znane zadne interakcje z innymi
produktami leczniczymi w przypadku stosowania telmisartanu lub innych produktéw leczniczych,
ktore moga wplywac na szlak RAAS (takich jak ARB lub ACEi). Potaczenie srodkow wptywajacych
na szlak RAAS moze zmienia¢ czynno$¢ nerek.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie doustne.



Zalecana dawka wynosi 1 mg telmisartanu/kg masy ciata (0,25 ml/kg masy ciata).

Produkt nalezy podawac bezposrednio do pyska lub z niewielka iloscig jedzenia raz na dobe.
Produkt Semintra jest roztworem do podania doustnego i jest dobrze przyjmowany przez wigkszo$¢
kotow.

Roztwor nalezy podawac za pomoca strzykawki odmierzajacej dotaczonej do opakowania.
Strzykawka pasuje do butelki i jest wyskalowana w kg masy ciata.

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy doktadnie zamkna¢ butelke, umy¢ woda
strzykawke odmierzajacg i pozostawi¢ do wyschnigcia.

W celu uniknigcia zanieczyszczenia, dotgczona strzykawka powinna by¢ wykorzystywana wylacznie
do podawania produktu Semintra.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podawaniu leku w dawce do pieciu razy przekraczajacej dawke zalecang przez 6 miesigcy mtodym,
dorostym, zdrowym kotom zaobserwowano dzialania niepozadane zgodne z opisanymi w punkcie 4.6.

Podawanie wyzszych dawek produktu (od trzech do pigciu razy przekraczajacych dawke zalecana
przez 6 miesigcy) powodowato istotne obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, spadek liczby czerwonych
krwinek (dziatania przypisywane aktywnosci farmakologicznej produktu) oraz wzrost stezenia azotu
mocznikowego we krwi.

4.11 OKkres(y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki wptywajace na uktad reniny-angiotensyny, antagonisci receptora
angiotensyny II, preparaty proste.
Kod ATCvet: QC09CAO07

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Telmisartan jest doustnym, wybidrczym antagonistg receptora podtypu 1 dla angiotensyny II (AT)),
obnizajacym $rednie ci$nienie tetnicze krwi u ssakow (w tym kotéw) w sposob zalezny od dawki.

W badaniu klinicznym u kotoéw z przewlekla choroba nerek, obserwowano zmniejszenie biatkomoczu
w czasie pierwszych siedmiu dni od rozpoczecia leczenia.

Telmisartan wypiera angiotensyng I z miejsc wigzania z receptorem podtypu AT 1. Telmisartan
selektywnie taczy sie z receptorem AT i nie wykazuje powinowactwa do innych receptoréw, w tym
do receptora AT, oraz innych stabiej poznanych receptorow AT. Stymulacja receptora AT odpowiada
za efekty patologiczne angiotensyny Il w nerkach oraz innych narzadach zwigzanych z angiotensyna
11, takich jak zwezenie naczyn krwiono$nych, zatrzymywanie sodu i wody, wzrost syntezy aldosteronu
oraz przebudowa narzadow. Nie sg hamowane korzystne dziatania zwigzane ze stymulacjg receptora
AT>, takie jak rozszerzenie naczyn krwiono$nych, wydalanie sodu z moczem oraz hamowanie
niewlasciwego wzrostu komorek. Wigzanie z receptorem jest dtugotrwate ze wzgledu na powolng
dysocjacj¢ wigzania telmisartanu do receptora AT;. Telmisartan nie wykazuje zadnej cze$ciowej
aktywnosci agonistycznej w receptorze AT;.

Stwierdzono, iz hipokaliemia jest zwigzana z PChN, jednakze telmisartan nie wptywa na wydalanie
potasu, co wykazano w badaniach terenowych przeprowadzonych na kotach.
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5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Po podaniu doustnym telmisartanu w dawce 1 mg/kg masy ciata u kotéw krzywe stezenia-czasu
telmisartanu charakteryzujg si¢ szybkim wchtanianiem, z maksymalnym stezeniem w osoczu (Crax)
osigganym po 0,5 godziny (tmax). Zarowno w przypadku warto$ci Cuax, jak 1 AUC obserwowano
proporcjonalny do dawki wzrost w zakresie dawek od 0,5 mg do 3 mg/kg. Na podstawie AUC
jedzenie nie wplywa na catkowity stopien wchtaniania telmisartanu.

Telmisartan jest silnie lipofilny i charakteryzuje si¢ szybkim przenikaniem przez blon¢ komoérkows, co
utatwia jego dystrybucje do tkanek. Nie obserwowano znaczacego wptywu plci.

Po podawaniu dawek wielokrotnych raz dziennie przez 21 dni nie obserwowano klinicznie istotne;j
kumulacji leku. Biodostgpno$¢ bezwzgledna po podaniu doustnym wynosita 33 %.

Dystrybucja
Badania in vitro z zastosowaniem osocza ludzkiego, osocza psow, myszy i szczuréw wykazaly wysoki

stopien wigzania z biatkami osocza (>99,5%), gtéwnie z albuminami i kwasng glikoproteing a-1.

Metabolizm

Telmisartan jest metabolizowany przez sprzgganie do farmakologicznie nieaktywnego glukuronidu
zwiazku macierzystego. Na podstawie badan in vitro oraz ex vivo na mikrosomach watroby kotow
mozna wnioskowac¢, ze telmisartan ulega skutecznej glukuronizacji u kotow. Glukuronizacja prowadzi
do powstania metabolitu telmisartanu 1-O-acylglukuronidu.

Wydalanie

Okres poltrwania eliminacji w fazie koncowej (ti2) wynosit od 7,3 do 8,6 godzin (Srednio 7,7 godzin).
Po podaniu doustnym telmisartan byt wydalany niemal wylacznie w kale, w wiekszo$ci w postaci
niezmienionej substancji czynnej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkonium chlorek
Hydroksyetyloceluloza

Sodu wodorotlenek (do korygowania pH)
Kwas solny (do korygowania pH)
Maltitol

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy (30 ml lub
100 ml): 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
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6.5 Rodzaj sklad opakowania bezpoSredniego

Jedna butelka HDPE zawierajaca 30 ml lub 100 ml roztworu.

Kazda butelka zamknieta jest ztaczka LDPE oraz zamknigciem zabezpieczajacym przed dostepem
dzieci.

Opakowanie zawiera jedng butelke i jedna strzykawke odmierzajaca.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/12/146/001-002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.02.2013

Data przedtuzenia pozwolenia: 16.01.2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegbdlowe informacje o produkcie leczniczym weterynaryjnym dostepne sg na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Semintra 10 mg/ml roztwor doustny dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna
Telmisartan 10 mg

Substancje pomocnicze:
Benzalkonium chlorek 0,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

Przejrzysty, bezbarwny lub zo6tty lepki roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéow zwierzat
Leczenie uktadowego nadcisnienia tgtniczego u kotow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w okresie cigzy lub laktacji (patrz takze punkt 4.7).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ telmisartanu w leczeniu uktadowego nadci$nienia powyzej 200 mmHg
nie byty badane.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Ze wzglgdu na mechanizm dziatania produktu leczniczego weterynaryjnego moze wystapic¢
przej$ciowe niedocisnienie. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawdw klinicznych
niedocis$nienia nalezy wiaczy¢ leczenie objawowe, np. nawadnianie. Jezeli skurczowe cis$nienie
tetnicze jest stale mniejsze niz 120 mmHg lub gdy wystgpuja jednoczes$nie objawy niedoci$nienia,
dawke telmisartanu nalezy zmniejszy¢.

Podobnie jak w przypadku innych substancji dziatajacych na szlak reninowo-angiotensynowo-
aldosteronowy (szlak RAAS), podczas leczenia moze nastapi¢ niewielki spadek ilosci czerwonych
krwinek. W czasie leczenia nalezy monitorowac liczbg czerwonych krwinek.



Substancje oddziatujgce na szlak RAAS moga prowadzi¢ do zmniejszenia szybkosci przesaczania
klebuszkowego i pogorszenia czynnosci nerek u kotow z powazng chorobg nerek. Bezpieczenstwo

1 skutecznos$¢ stosowania telmisartanu u takich pacjentdow nie byly badane. Podczas stosowania tego
produktu u kotow z powazna choroba nerek zaleca si¢ monitorowanie czynnos$ci nerek (stezenie
kreatyniny w osoczu).

U kotow z nadcis$nieniem tetniczym dobra praktyka jest regularne monitorowanie ci$nienia tgtniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwltocznie zwrdcié sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku nieumyslnego kontaktu z oczami przeptuka¢ woda.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Kobiety w cigzy powinny zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w celu uniknigcia ekspozycji na produkt,
poniewaz wykazano, ze substancje wptywajace na szlak RAAS, takie jak blokery receptora
angiotensyny (ARBs) oraz inhibitory ACE (ACEi), moga mie¢ szkodliwy wptyw na ptod podczas
cigzy u ludzi.

Osoby z nadwrazliwo$cig na telmisartan lub inny produkt z grupy sartanow (blokerow receptora
angiotensyny) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniu klinicznym czgsto obserwowano tagodne i sporadyczne objawy zotadkowo-jelitowe, takie
jak wymioty i biegunka, zwigzane z podaniem produktu.

Bardzo rzadko obserwowano podwyzszong aktywnos$¢ enzyméw watrobowych; wartosci te ulegaly
normalizacji w ciggu kilku dni po odstawieniu leczenia.

Dziatania obserwowane po podaniu zalecanej dawki obejmowaly niewielkie zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek

W europejskim klinicznym badaniu terenowym dziatania niepozadane klasyfikowane jako
zaburzenia/niewydolnos$¢ nerek (w tym przypadki przewlektej niewydolnosci nerek, podwyzszony
poziom kreatyniny i/lub azotu mocznikowego we krwi) zanotowano u 3,6% kotow leczonych
telmisartanem i u 1% kotdw, ktérym podawano placebo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(-a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu Semintra stosowanego u kotow w czasie ciazy, laktacji lub rozptodu nie
zostato okreslone.

Nie stosowa¢ w czasie ciazy i laktacji (patrz punkt 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas rownoczesnego leczenia amlodyping w zalecanej dawce w celu zmniejszenia biatkomoczu

zwigzanego z przewlekla chorobg nerek (PChN) u kotdéw nie zaobserwowano klinicznych objawow
niedoci$nienia.



Dostepnych jest bardzo niewiele danych dotyczacych interakcji pomigedzy telmisartanem a innymi
produktami leczniczymi obnizajgcymi cisnienie krwi (takich jak amlodypina) lub wptywajacymi na
szlak RAAS (takich jak ARB lub ACEi) u kotow z nadci$nieniem. Potgczenie telmisartanu z takimi
srodkami moze prowadzi¢ do dodatkowego dziatania obnizajacego cisnienie tetnicze lub zmieniac
czynnos¢ nerek.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania
Podanie doustne.

Poczatkowa zalecana dawka wynosi 2 mg telmisartanu/kg masy ciata (0,2 ml/kg masy ciata).

Po 4 tygodniach dawkowanie telmisartanu mozna zmniejszy¢ u kotéw ze skurczowym ci$nieniem
krwi ponizej 140 mmHg (w krokach 0,5 mg/kg) wedtug uznania lekarza weterynarii.

Jezeli skurczowe cisnienie krwi rosnie w trakcie choroby, dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do

2 mg/kg.

Docelowy zakres skurczowego ci$nienia krwi wynosi od 120 do 140 mmHg. Jezeli skurczowe
ci$nienie tgtnicze jest mniejsze od docelowego lub jesli wystepujg objawy niedoci$nienia, patrz punkt
4.5.

Schemat dawkowania u kotow z nadci$nieniem tetniczym i wspoélistniejaca przewlekta choroba nerek
jest taki, jak opisano powyzej, przy czym u tych kotow zalecana minimalna skuteczna dawka jest
rowna 1 mg/kg.

Produkt nalezy podawa¢ bezposrednio do pyska lub z niewielkg ilo$cig jedzenia raz na dobg.
Produkt Semintra jest roztworem do podania doustnego i jest dobrze przyjmowany przez wigkszos¢
kotow.

Roztwor nalezy podawaé za pomoca strzykawki odmierzajacej dotaczonej do opakowania.
Strzykawka pasuje do butelki i jest wyskalowana w ml.

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy doktadnie zamkna¢ butelke, umy¢ woda
strzykawke odmierzajacg i pozostawi¢ do wyschnigcia.

W celu uniknigcia zanieczyszczenia dolaczona strzykawka powinna by¢ wykorzystywana wylacznie
do podawania produktu Semintra.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podawaniu leku w dawce do 2,5 raza przekraczajacej dawke zalecang przez 6 miesigcy miodym,
dorostym, zdrowym kotom zaobserwowano dzialania niepozadane zgodne z opisanymi w punkcie 4.6.

Podawanie wyzszych dawek produktu (do 2,5 raza przekraczajacych dawke zalecang przez 6
miesiecy) powodowato istotne obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi, spadek liczby czerwonych krwinek
(dziatania przypisywane aktywnosci farmakologicznej produktu) oraz wzrost stg¢zenia azotu
mocznikowego we krwi.

W przypadku wystgpienia niedoci$nienia nalezy wiaczy¢ leczenie objawowe, np. nawadnianie.

4.11 OKkres(y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki wptywajgce na uktad reniny-angiotensyny, antagonisci receptora
angiotensyny I, preparaty proste.
Kod ATCvet: QCO9CAO07



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Telmisartan jest doustnym, wybidrczym antagonista receptora podtypu 1 dla angiotensyny II (AT}),
obnizajacym $rednie ci$nienie tetnicze krwi u ssakdw (w tym kotdw) w sposob zalezny od dawki. W
badaniu klinicznym u kotow z przewlekla chorobg nerek obserwowano zmniejszenie biatkomoczu w
czasie pierwszych siedmiu dni od rozpoczgcia leczenia dawka 1 mg/kg. W dalszych badaniach
klinicznych u kotéw z nadci$nieniem zmniejszenie Sredniego skurczowego ci$nienia krwi osiggano
dawka 2 mg/kg. Ze wzgledu na potaczenie tych wlasciwosci farmakodynamicznych telmisartan to
odpowiedni lek dla kotow, u ktorych jednoczesnie wystepuja nadcisnienie i przewlekta choroba nerek.

Telmisartan wypiera angiotensyne Il z miejsc wigzania z receptorem podtypu AT. Telmisartan
selektywnie taczy si¢ z receptorem AT i nie wykazuje powinowactwa do innych receptoréw, w tym
do receptora AT, oraz innych stabiej poznanych receptoréow AT. Stymulacja receptora AT odpowiada
za efekty patologiczne angiotensyny Il w nerkach oraz innych narzadach zwigzanych z angiotensyna
I1, takich jak zwezenie naczyn krwiono$nych, zatrzymywanie sodu i wody, wzrost syntezy
aldosteronu, przebudowa narzadéw i biatkomocz. Nie sag hamowane korzystne dziatania zwigzane ze
stymulacja receptora AT», takie jak rozszerzenie naczyn krwiono$nych, wydalanie sodu z moczem
oraz hamowanie niewtasciwego wzrostu komorek. Wiazanie z receptorem jest dlugotrwate ze wzgledu
na powolng dysocjacj¢ wigzania telmisartanu do receptora AT . Telmisartan nie wykazuje zadnej
czgsciowe] aktywnosci agonistycznej w receptorze AT ;.

Stwierdzono, iz hipokaliemia jest zwigzana z PChN, jednakze telmisartan nie wptywa na wydalanie
potasu, co wykazano w probach klinicznych przeprowadzonych na kotach.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym telmisartanu u kotow krzywe stezenia-czasu zwigzku macierzystego
charakteryzuja si¢ szybkim wchtanianiem, z maksymalnym st¢zeniem w osoczu (Cmax) 0sigganym po
0,5 godziny (tmax). W przypadku zarowno warto$ci Cuax, jak 1 AUC obserwowano proporcjonalny do
dawki wzrost w zakresie dawek od 0,5 mg do 3 mg/kg. Na podstawie AUC jedzenie nie wptywa na
catkowity stopien wchianiania telmisartanu.

Telmisartan jest silnie lipofilny i charakteryzuje si¢ szybkim przenikaniem przez btong komérkowa, co
utatwia jego dystrybucje do tkanek. Nie obserwowano znaczacego wptywu plci.

Po podawaniu dawek wielokrotnych raz dziennie przez 21 dni nie obserwowano klinicznie istotnej
kumulacji leku. Biodostepnos$¢ bezwzgledna po podaniu doustnym wynosita 33 %.

Dystrybucja
Badania in vitro z zastosowaniem osocza ludzi, psow, myszy i szczurow wykazalty wysoki stopien

wigzania z biatkami osocza (>99,5%), gtownie z albuminami i kwasng glikoproteing a-1.

Metabolizm

Telmisartan jest metabolizowany przez sprzgganie do glukuronidu zwiazku macierzystego. Nie
wykazano aktywnosci farmakologicznej koniugatu. Na podstawie badan in vitro oraz ex vivo na
mikrosomach watroby kotow mozna wnioskowac, ze telmisartan ulega skutecznej glukuronizacji u
kotow. Glukuronizacja prowadzi do powstania metabolitu telmisartanu 1-O-acylglukuronidu.

Wydalanie

Okres poéttrwania eliminacji w fazie koncowej (ti2) wynosit od 7,3 do 8,6 godzin (§rednio 7,7 godzin).
Po podaniu doustnym telmisartan byl wydalany niemal wytacznie w kale, w wigkszosci w postaci
niezmienione;j.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkonium chlorek
Hydroksyetyloceluloza

Sodu wodorotlenek (do korygowania pH)
Kwas solny (do korygowania pH)
Maltitol

Woda oczyszczona

6.2  Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Jedna butelka HDPE zawierajaca 35 ml roztworu.

Kazda butelka zamknigta jest ztaczka LDPE oraz zamknigciem zabezpieczajacym przed dostegpem

dzieci.
Opakowanie zawiera jedng butelke i jedna strzykawke odmierzajaca.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/12/146/003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.02.2013
Data przedluzenia pozwolenia: 16.01.2018

1



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegolowe informacje o produkcie leczniczym weterynaryjnym dostepne sg na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS IT
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

13



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
Okresowe raporty o bezpieczenstwie (PSUR, periodic safety update report):
Komisja CVMP uznata, ze cykl sktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR) powinien

by¢ przywrocony po 6 miesigcach, 12 miesigcach i 24 miesigcach po uzyskaniu dopuszczenia dla
przedtuzenia, jak podano w raporcie oceny CVMP.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace opakowania 30 ml i 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Semintra 4 mg/ml roztwor doustny dla kotow
telmisartan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Telmisartan 4 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

30 ml
100 ml
1 strzykawka z podziatka

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

| 6.  WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

| 8.  OKRES(Y) KARENCJI

| 9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

16. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/12/146/001
EU/2/12/146/002

| 17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Semintra 4 mg/ml roztwor doustny dla kotow
telmisartan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Telmisartan 4 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES(Y) KARENCJI

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ....
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11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

15. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

16. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/12/146/002

| 17.  NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 30 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Semintra 4 mg/ml roztwor doustny dla kotow
telmisartan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Telmisartan 4 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

30 ml

4. DROGA(-I) PODANIA

Podanie doustne

‘ 5. OKRES KARENCJI

| 6. NUMER SERII

Lot {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ....

‘ 8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace opakowania 35 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Semintra 10 mg/ml roztwor doustny dla kotow
Telmisartan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Telmisartan 10 mg/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

35 ml
1 strzykawka z podziatka

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

| 6.  WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

| 8.  OKRES(Y) KARENCJI

| 9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

16. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/12/146/003

| 17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 35 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Semintra 10 mg/ml roztwor doustny dla kotow
telmisartan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Telmisartan 10 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

35 ml

4. DROGA(-I) PODANIA

Podanie doustne

| 5.  OKRES(Y) KARENCJI

| 6. NUMER SERII

Lot {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ....

| 8.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Semintra 4 mg/ml roztwor doustny dla kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Semintra 4 mg/ml roztwor doustny dla kotow
Telmisartan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:
Telmisartan 4 mg
Benzalkonium chlorek 0,1 mg

Przejrzysty, bezbarwny lub lekko zotty, lepki roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniegjszanie biatkomoczu zwigzanego z przewlekla choroba nerek (PChN) u kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w okresie cigzy lub laktacji. Patrz punkt ,,Cigza i laktacja”.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniu klinicznym obserwowano nastepujace objawy ze strony zotadka i jelit o charakterze
tagodnym i przejsciowym (wymienione w kolejnosci zmniejszajacej si¢ czgstosci wystepowania):
tagodne i sporadyczne zarzucanie tresci zotagdkowej, wymioty, biegunka lub luzne stolce.

Bardzo rzadko obserwowano podwyzszong aktywnos¢ enzymoéw watrobowych; wartosci te ulegaly
normalizacji w ciggu kilku dni po odstawieniu leczenia.

Dziatania przypisywane farmakologicznemu dziataniu produktu, obserwowane po podaniu zalecanej
dawki, obejmowaty obnizenie ci§nienia tetniczego i zmniejszenie liczby czerwonych krwinek.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(-a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat witaczajac pojedyncze raporty).
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W razie zaobserwowania dziatan niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUN KU, DROGA(-D) 1 SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Zalecana dawka wynosi 1 mg telmisartanu/kg masy ciata (0,25 ml/kg masy ciata).

Produkt nalezy podawac bezposrednio do pyska lub z niewielka ilo$cia jedzenia raz na dobe.
Produkt Semintra jest roztworem do podania doustnego i jest dobrze przyjmowany przez wigkszo$¢
kotow.

Roztwor nalezy podawaé za pomoca strzykawki odmierzajacej dotaczonej do opakowania.
Strzykawka pasuje do butelki i jest wyskalowana w kg masy ciata.

Aby otworzy¢ butelke, nalezy nacisnaé i Naciskajac ttok, oprozni¢ zawartos$é ...lub na niewielka ilo$¢ jedzenia.
przekreci¢ nakretke. Delikatnie weisnaé strzykawki bezposrednio do jamy ustnej

strzykawke odmierzajaca w ztaczke w kota...

butelce.

Odwroci¢ butelke z dotaczong strzykawka do
gory dnem. Odciagnac ttok strzykawki, az
koniec tloka znajdzie si¢ na wysokosci liczby
odpowiadajacej masie ciata kota w
kilogramach.

Odlaczy¢ strzykawke odmierzajaca od butelki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy doktadnie zamkna¢ butelke, umy¢ woda
strzykawke odmierzajacg i pozostawi¢ do wyschniecia.

W celu uniknigcia zanieczyszczenia, dolaczona strzykawka powinna by¢ wykorzystywana wylacznie
do podawania produktu Semintra.

10. OKRES(Y) KARENCJI

Nie dotyczy.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

pudetku i butelce po uptywie terminu waznosci.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesiecy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie badano bezpieczenstwa i skuteczno$ci telmisartanu u kotéw ponizej 6 miesigca zycia.
Monitorowanie ci$nienia t¢tniczego krwi u kotoéw w znieczuleniu ogdlnym otrzymujacych produkt
Semintra stanowi dobra praktyke kliniczng.

Ze wzgledu na mechanizm dziatania produktu leczniczego weterynaryjnego moze wystapic¢
przejsciowe niedocisnienie.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawow klinicznych niedoci$nienia nalezy wlaczy¢ leczenie
objawowe, np. nawadnianie.

Podobnie jak w przypadku innych substancji dziatajacych na szlak reninowo-angiotensynowo-
aldosteronowy (szlak RAAS), podczas leczenia moze nastapi¢ niewielki spadek ilosci czerwonych
krwinek. W czasie leczenia nalezy monitorowac liczbe czerwonych krwinek.

Substancje oddziatujace na szlak RAAS moga prowadzi¢ do zmniejszenia szybkosci przesaczania
ktgbuszkowego i pogorszenia czynnos$ci nerek u kotow z powazng choroba nerek. Bezpieczenstwo

1 skutecznos¢ stosowania telmisartanu u takich pacjentow nie byly badane. Podczas stosowania tego
produktu u kotow z powazng chorobg nerek zaleca si¢ monitorowanie czynno$ci nerek (stezenie
kreatyniny w osoczu).

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku nieumysinego kontaktu z oczami przeptukaé¢ woda.

Po zastosowaniu produktu nalezy umyc¢ rece.

Kobiety w cigzy powinny zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w celu uniknigcia ekspozycji na produkt,
poniewaz wykazano, ze substancje wptywajace na szlak RAAS, takie jak blokery receptora
angiotensyny (ARBs) oraz inhibitory ACE (ACEi), mogg mie¢ szkodliwy wptyw na ptéd podczas
cigzy u ludzi.

Osoby z nadwrazliwo$cig na telmisartan lub inny produkt z grupy sartanow (blokerow receptora
angiotensyny) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Cigza i laktacja

Bezpieczenstwo produktu Semintra stosowanego u kotow w czasie ciazy, laktacji lub nie§nosci nie
zostato okreslone.

Nie stosowa¢ w okresie cigzy lub laktacji. Patrz punkt ,,Przeciwwskazania”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Podczas rownoczesnego leczenia amlodyping w zalecanej dawce nie zaobserwowano klinicznych
objawow niedocisnienia.
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Na podstawie dostgpnych danych dotyczacych kotéw z PChN nie sg znane zadne interakcje z innymi
produktami leczniczymi w przypadku stosowania telmisartanu lub innych produktéw leczniczych,
ktore moga wplywac na szlak RAAS (takich jak ARB lub ACEi). Potaczenie srodkow wptywajacych
na szlak RAAS moze zmienia¢ czynnos¢ nerek.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Po podawaniu leku w dawce do pigciu razy przekraczajacej dawke zalecang przez 6 miesigcy mlodym,
dorostym, zdrowym kotom zaobserwowano dzialania niepozadane zgodne z opisanymi w punkcie
,,Dziatania niepozadane”.

Podawanie wyzszych dawek produktu (od trzech do pigciu razy przekraczajacych dawke zalecang
przez 6 miesigcy) powodowato istotne obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, spadek liczby czerwonych
krwinek (dziatania przypisywane aktywnos$ci farmakologicznej produktu) oraz wzrost stezenia azotu
mocznikowego we krwi.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegolowe informacje o produkcie leczniczym weterynaryjnym sg dostgpne na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Opakowanie z jedna plastikowg butelka zawierajaca 30 ml roztworu lub jedng plastikowa butelkg
zawierajaca 100 ml roztworu.

1 strzykawka z podziatka.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Semintra 10 mg/ml roztwér doustny dla kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

2. NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Semintra 10 mg/ml roztwor doustny dla kotow

Telmisartan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Telmisartan 10 mg

Benzalkonium chlorek 0,1 mg

Przejrzysty, bezbarwny lub lekko zotty, lepki roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie uktadowego nadcisnienia t¢tniczego u kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w okresie cigzy lub laktacji. Patrz punkt ,,Cigza i laktacja”.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniu klinicznym czgsto obserwowano tagodne i sporadyczne objawy zotadkowo-jelitowe, takie
jak wymioty i biegunka, zwigzane z podaniem produktu.

Bardzo rzadko obserwowano podwyzszong aktywnos¢ enzymoéw watrobowych; wartosci te ulegaly
normalizacji w ciagu kilku dni po odstawieniu leczenia.

Dziatania obserwowane po podaniu zalecanej dawki obejmowaty niewielkie zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek.

W europejskim klinicznym badaniu terenowym dziatania niepozadane klasyfikowane jako
zaburzenia/niewydolnos¢ nerek (w tym przypadki przewlektej niewydolnosci nerek, podwyzszony
poziom kreatyniny i/lub azotu mocznikowego we krwi) zanotowano u 3,6% kotow leczonych
telmisartanem i u 1% kotow, ktérym podawano placebo.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(-a) niepozadane)
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- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Poczatkowa zalecana dawka wynosi 2 mg telmisartanu/kg masy ciata (0,2 ml/kg masy ciata).

Po 4 tygodniach dawkowanie telmisartanu mozna zmniejszy¢ u kotéw ze skurczowym ci§nieniem
krwi ponizej 140 mmHg (w krokach 0,5 mg/kg) wedtug uznania lekarza weterynarii.

Jezeli skurczowe cisnienie krwi rosnie w trakcie choroby, dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do

2 mg/kg.

Docelowy zakres skurczowego cisnienia krwi wynosi od 120 do 140 mmHg. Jezeli skurczowe
ci$nienie tetnicze jest mniejsze od docelowego lub jesli wystepujg objawy niedoci$nienia, patrz punkt
»dpecjalne ostrzezenia”.

Schemat dawkowania u kotow z nadci$nieniem tetniczym i wspolistniejaca przewlekta choroba nerek
jest taki jak opisano powyzej, przy czym u tych kotow zalecana minimalna skuteczna dawka jest
rowna 1 mg/kg.

Produkt nalezy podawac bezposrednio do pyska lub z niewielka ilo$cia jedzenia raz na dobe.
Produkt Semintra jest roztworem do podania doustnego i jest dobrze przyjmowany przez wigkszo$¢
kotow.

Roztwor nalezy podawaé za pomoca strzykawki odmierzajacej dotaczonej do opakowania.
Strzykawka pasuje do butelki i jest wyskalowana w ml.

Aby otworzy¢ butelke, nalezy nacisnaé i Naciskajac ttok, oprozni¢ zawartosé ...lub na niewielka ilo$¢ jedzenia.
przekreci¢ nakretke. Delikatnie weisngé strzykawki bezpos$rednio do jamy ustne;j

strzykawke odmierzajaca w ztaczke w butelce.  kota...

Odwroci¢ butelke z dotaczong strzykawka do

gory dnem. Odciagna¢ tlok strzykawki, az

koniec ttoka znajdzie si¢ na wysokosci liczby

odpowiadajacej potrzebnej ilosci w ml.

Odfaczy¢ strzykawke odmierzajaca od butelki.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy doktadnie zamkna¢ butelke, umy¢ woda
strzykawke odmierzajacg i pozostawi¢ do wyschniecia.

W celu uniknigcia zanieczyszczenia, dotgczona strzykawka powinna by¢ wykorzystywana wylacznie
do podawania produktu Semintra.

10. OKRES(Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i butelce po uptywie terminu waznosci.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesiecy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na mechanizm dziatania produktu leczniczego weterynaryjnego moze wystapic¢
przej$ciowe niedocisnienie. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawdw klinicznych
niedoci$nienia nalezy wtaczy¢ leczenie objawowe, np. nawadnianie. Jezeli skurczowe ci$nienie
tetnicze jest stale mniejsze niz 120 mmHg lub jesli jednocze$nie wystepuja objawy niedocis$nienia,
dawke telmisartanu nalezy zmniejszy¢.

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ telmisartanu w leczeniu uktadowego nadcisnienia powyzej 200 mmHg
nie byty badane.

Podobnie jak w przypadku innych substancji dziatajacych na szlak reninowo-angiotensynowo-
aldosteronowy (szlak RAAS), podczas leczenia moze nastgpi¢ niewielki spadek ilosci czerwonych
krwinek. W czasie leczenia nalezy monitorowac liczbg czerwonych krwinek.

Substancje oddziatujace na szlak RAAS moga prowadzi¢ do zmniejszenia szybkosci przesaczania
ktebuszkowego i pogorszenia czynnosci nerek u kotow z powazng chorobg nerek. Bezpieczenstwo

1 skuteczno$¢ stosowania telmisartanu u takich pacjentow nie byly badane. Podczas stosowania tego
produktu u kotow z powazna choroba nerek zaleca si¢ monitorowanie czynno$ci nerek (stezenie
kreatyniny w osoczu).

U kotow z nadci$nieniem tg¢tniczym dobrag praktyka jest regularne monitorowanie ci$nienia t¢tniczego.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwltocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku nieumyslnego kontaktu z oczami przeptuka¢ woda.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.
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Kobiety w cigzy powinny zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ w celu uniknigcia ekspozycji na produkt,
poniewaz wykazano, ze substancje wptywajace na szlak RAAS, takie jak blokery receptora
angiotensyny (ARBs) oraz inhibitory ACE (ACEi), moga mie¢ szkodliwy wptyw na ptod podczas
cigzy u ludzi.

Osoby z nadwrazliwo$cig na telmisartan lub inny produkt z grupy sartanow (blokerow receptora
angiotensyny) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Cigza i laktacja

Bezpieczenstwo produktu Semintra stosowanego u kotow w czasie cigzy, laktacji lub niesno$ci nie
zostato okreslone.

Nie stosowa¢ w okresie cigzy lub laktacji. Patrz punkt ,,Przeciwwskazania”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas rownoczesnego leczenia amlodyping w zalecanej dawce w celu zmniejszenia biatkomoczu
zwigzanego z przewlekla choroba nerek (PChN) u kotéw nie zaobserwowano klinicznych objawow
niedocisnienia.

Dostepnych jest bardzo niewiele danych dotyczacych interakcji u kotow z nadci$nieniem pomiedzy
telmisartanem a innymi produktami leczniczymi obnizajacymi cisnienie krwi (takich jak amlodypina)
lub wplywajacymi na szlak RAAS (takich jak ARB lub ACEi). Potgczenie telmisartanu z takimi
srodkami moze prowadzi¢ do dodatkowego dziatania obnizajacego ci$nienie tetnicze lub zmieniac
czynno$¢ nerek.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Po podawaniu leku w dawce do 2,5 raza przekraczajacej dawke zalecang przez 6 miesigcy mlodym,
zdrowym kotom dziatania niepozadane byly zgodne z opisanymi w punkcie 4.6.

Podawanie wyzszych dawek produktu (do 2,5 raza przekraczajacych dawke zalecana przez 6
miesigcy) powodowato istotne obnizenie cisnienia tgtniczego krwi, spadek liczby czerwonych krwinek
(dziatania przypisywane aktywnosci farmakologicznej produktu) oraz wzrost st¢zenia azotu
mocznikowego we krwi.

W przypadku wystgpienia niedoci$nienia nalezy wiaczy¢ leczenie objawowe, np. nawadnianie.
Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegoélowe informacje o produkcie leczniczym weterynaryjnym sa dostepne na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

33


http://www.emea.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE

Opakowanie z jedna plastikowa butelka zawierajaca 35 ml roztworu i strzykawka odmierzajaca.
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