ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Semintra 4 mg/ml roztwor doustny dla kotow

Semintra 10 mg/ml roztwor doustny dla kotow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna
Telmisartan 4 mg lub 10 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Benzalkonium chlorek 0,1 mg

Hydroksyetyloceluloza -

Sodu wodorotlenek (do korygowania pH) -

Kwas solny (do korygowania pH) -
Maltitol -

Woda oczyszczona -

Przejrzysty, bezbarwny lub zotty lepki roztwor.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zmniejszanie biatkomoczu zwigzanego z przewlekta chorobg nerek (PChN) u kotow.
Leczenie uktadowego nadcis$nienia tetniczego u kotow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w okresie cigzy lub laktacji (patrz takze punkt 3.7).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolna substancje
pomocnicz3.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci telmisartanu w leczeniu uktadowego nadci$nienia tgtniczego
powyzej 200 mmHg.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Nie badano bezpieczenstwa i skuteczno$ci telmisartanu u kotoOw ponizej 6 miesigca zycia.
Monitorowanie cisnienia t¢tniczego krwi u kotow w znieczuleniu ogolnym otrzymujacych
weterynaryjny produkt leczniczy stanowi dobrg praktyke kliniczng.

Ze wzgledu na mechanizm dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego moze wystapi¢
przej$ciowe niedocisnienie. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawow klinicznych
niedocisnienia nalezy wigczy¢ leczenie objawowe, np. nawadnianie. Jezeli skurczowe ci$nienie
tetnicze jest stale mniejsze niz 120 mmHg lub gdy wystgpuja jednoczesnie objawy niedocis$nienia,
dawke telmisartanu nalezy zmniejszyc.

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 mogg prowadzi¢ do zmniejszenia szybkos$ci przesaczania
ktebuszkowego i pogorszenia czynnosci nerek u kotow z powazng chorobg nerek. Bezpieczenstwo

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

U kotdéw z nadci$nieniem te¢tniczym dobrg praktyka jest regularne monitorowanie ci$nienia tgtniczego.

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

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

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

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Kobiety w cigzy powinny zachowac szczego6lng 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 ptdd podczas
cigzy u ludzi.

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Rzadko Objawy zoladkowo-jelitowe (zwracanie!, wymioty?,

; 2
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych biegunka®). - |
Podwyzszone parametry nerkowe, takie jak poziom

zwierzat): eV : X
kreatyniny i/lub azotu mocznikowego we krwi, przewlekla
niewydolno$¢ nerek.

Bardzo rzadko Podwyzszona aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych?.

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (patrz punkt 3.5).

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Lagodne i sporadyczne

Wymioty i biegunka sg czesto zglaszane w przypadku podawania poczatkowej dawki leczniczej 2 mg/kg w ukladowym
nadci$nieniu tetniczym. Lagodne i przemijajace.

3 Wartosci wrocity do normy w ciagu kilku dni po przerwaniu leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie



bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u kotow w czasie cigzy, laktacji
lub rozptodu nie zostato okreslone.
Nie stosowa¢ w czasie ciazy i laktacji (patrz punkt 3.3).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Na podstawie dostepnych danych dotyczacych kotow z PChN i/lub nadci$nieniem tetniczym nie sg
znane zadne interakcje z innymi produktami leczniczymi w przypadku stosowania telmisartanu lub
innych produktéw leczniczych obnizajacych cisnienie krwi (takich jak amlodypina) lub wplywajacych
na szlak RAAS (takich jak ARB lub ACEi). Potaczenie takich srodkéw moze prowadzi¢ do
dodatkowego dzialania obnizajacego ci$nienie tetnicze lub zmienia¢ czynno$¢ nerek.

Podczas réwnoczesnego leczenia amlodyping w zalecanej dawce w celu zmniejszenia biatkomoczu
zwigzanego z przewlekla choroba nerek (PChN) u kotow nie zaobserwowano klinicznych objawow
niedocis$nienia.

3.9 Droga podaniai dawkowanie

Podanie doustne.

Produkt nalezy podawac bezposrednio do pyska lub z niewielka iloscia jedzenia raz na dobe.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest roztworem do podania doustnego i jest dobrze przyjmowany

przez wigkszos¢ kotow.

Roztwor nalezy podawac 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 odmierzajaca i pozostawi¢ do wyschniecia.

W celu uniknigcia zanieczyszczenia, dotaczona strzykawka powinna by¢ wykorzystywana wylacznie
do podawania tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

PChN - ilosci do podawania raz na dobe:
Zalecana dawka wynosi 1 mg telmisartanu/kg masy ciata.

Dawkowanie: 1 mg telmisartanu/kg masy ciala

Moc [mg/ml] Dawkowanie/masg ciata [ml]
4 0,25
10 0,1

Ukladowe nadci$nienie tetnicze — ilosci do podawania raz na dobg:
Poczatkowa zalecana dawka w leczeniu uktadowego nadcisnienia t¢tniczego wynosi 2 mg
telmisartanu/kg masy ciata.

Dawkowanie: 2 mg telmisartanu/kg masy ciata

Moc [mg/ml] Dawkowanie/mase ciata [ml]
4 0,5
10 0,2




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 zwickszy¢ do

2 mg/kg.

Docelowy zakres skurczowego cisnienia krwi wynosi od 120 do 140 mmHg. Jezeli skurczowe
ci$nienie tetnicze jest mniejsze od docelowego lub jesli wystepuja objawy niedoci$nienia, patrz
punkt 3.5.

Ukladowe nadci$nienie tetnicze zwigzane z PChN — ilosci do podawania raz na dobg:

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podawaniu leku w dawce do 5 mg/kg przez 6 miesigcy mtodym, dorostym, zdrowym kotom
zaobserwowano zdarzenia niepozadane zgodne z opisanymi w punkcie 3.6.

Podawanie wyzszych dawek produktu (do 5 mg/kg przez 6 miesiecy) powodowalo istotne obnizenie
ci$nienia tetniczego krwi, spadek liczby czerwonych krwinek (dziatania przypisywane aktywnosci
farmakologicznej produktu) oraz wzrost stezenia azotu mocznikowego we krwi.

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

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QCO9CA07
4.2 Dane farmakodynamiczne

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

W badaniu klinicznym u kotoéw z przewlekta chorobg nerek, obserwowano zmniejszenie biatkomoczu
w czasie pierwszych siedmiu dni od rozpoczecia leczenia w dawce 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 jednoczes$nie wystepuja nadcisnienie i przewlekta choroba nerek.

Telmisartan wypiera angiotensyne 11 z miejsc wigzania z receptorem podtypu AT 1. Telmisartan
selektywnie taczy si¢ z receptorem AT 1 nie wykazuje powinowactwa do innych receptoréw, w tym
do receptora AT» oraz innych stabiej poznanych receptoréw AT. Stymulacja receptora AT, odpowiada
za efekty patologiczne angiotensyny II w nerkach oraz innych narzadach zwigzanych z angiotensyna
11, takich jak zwezenie naczyn krwionos$nych, zatrzymywanie sodu i wody, wzrost syntezy aldosteronu
oraz przebudowa narzaddw. Nie sg hamowane korzystne dziatania zwigzane ze stymulacjg receptora
AT, takie jak rozszerzenie naczyn krwionosnych, wydalanie sodu z moczem oraz hamowanie



niewlasciwego wzrostu komoérek. Wigzanie z receptorem jest dtugotrwate ze wzgledu na powolng
dysocjacje¢ wigzania telmisartanu do receptora AT). Telmisartan nie wykazuje zadnej czeSciowe;j
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.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym telmisartanu u kotow krzywe st¢zenia-czasu telmisartanu charakteryzujg si¢
szybkim wchianianiem, z maksymalnym stezeniem w 0soczu (Cmax) 0sigganym po 0,5 godziny (tmax).
Zaréwno w przypadku warto$ci Cmax, 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 calkowity stopien
wchlaniania telmisartanu.

Telmisartan jest silnie lipofilny i charakteryzuje si¢ szybkim przenikaniem przez bton¢ komorkowa, co
utatwia jego dystrybucje do tkanek. Nie obserwowano znaczacego wpltywu plci.

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

Dystrybucja
Badania in vitro z zastosowaniem osocza ludzkiego, osocza pséw, myszy i szczurow wykazaty wysoki

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

Metabolizm

Telmisartan jest metabolizowany przez sprzeganie do farmakologicznie nieaktywnego glukuronidu
zwigzku 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 pottrwania eliminacji w fazie koncowej (ti2) wynosit od 7,3 do 8,6 godzin (§rednio 7,7 godzin).
Po podaniu doustnym telmisartan byt wydalany niemal wytacznie w kale, w wigkszo$ci w postaci
niezmienionej substancji czynnej.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:
Semintra 4 mg/ml roztwor doustny dla kotow (30 ml lub 100 ml): 3 lata.

Semintra 10 mg/ml roztwor doustny dla kotow (35 ml): 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jedna butelka HDPE zawierajaca

4 mg/ml: 30 ml lub 100 ml roztworu.

10 mg/ml: 35 ml

Kazda butelka zamknigta jest ztagczka LDPE oraz zamknigciem zabezpieczajacym przed dostgpem
dzieci.

Wielko$¢ opakowania: jedna butelka 30 ml, 35 ml lub 100 ml i jedna strzykawka odmierzajgca

w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/12/146/001-003

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/02/2013

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow.
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INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace opakowania 30 ml i 100 ml (4 mg/ml) i 35 ml (10 mg/ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Semintra 4 mg/ml roztwor doustny dla kotow
Semintra 10 mg/ml roztwor doustny dla kotow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Telmisartan 4 mg/ml
Telmisartan 10 mg/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

30 ml

35 ml

100 ml

1 strzykawka z podziatkg

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

‘ S. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGAI PODANIA

Podanie doustne.

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciaggu 6 miesiecy.

| 9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

1"



11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/12/146/001 (30 ml (4 mg/ml))
EU/2/12/146/002 (100 ml (4 mg/ml))
EU/2/12/146/003 (35 ml (10 mg/ml))

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 100 ml (4 mg/ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Semintra 4 mg/ml roztwor doustny dla kotow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Telmisartan 4 mg/ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

4. DROGI PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 5.  OKRESY KARENCJI

| 6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ....

| 7. SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 30 ml (4 mg/ml) i 35 ml (10 mg/ml)

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Semintra

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Telmisartan 4 mg/ml
Telmisartan 10 mg/ml

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ....
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Semintra 4 mg/ml roztwor doustny dla kotow
Semintra 10 mg/ml roztwoér doustny dla kotow

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:
Telmisartan 4 mg lub 10 mg

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Benzalkonium chlorek 0,1 mg

Przejrzysty, bezbarwny lub lekko z6tty, lepki roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4. Wskazania lecznicze

Zmnigejszanie biatkomoczu zwigzanego z przewlekta chorobg nerek (PChN) u kotow.
Leczenie uktadowego nadci$nienia tetniczego u kotow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w okresie cigzy lub laktacji. Patrz punkt ,,Cigza i laktacja”.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Nie badano bezpieczenstwa i skutecznos$ci telmisartanu w leczeniu uktadowego nadci$nienia tgtniczego
powyzej 200 mmHg.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nie badano bezpieczenstwa i skuteczno$ci telmisartanu u kotdOw ponizej 6 miesigca zycia.
Monitorowanie cis$nienia t¢tniczego krwi u kotow w znieczuleniu ogdlnym otrzymujacych ten
weterynaryjny produkt leczniczy stanowi dobrg praktyke kliniczna.

Ze wzgledu na mechanizm dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego moze wystapi¢
przejsciowe niedoci$nienie. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawow klinicznych
niedocisnienia nalezy wilgczy¢ 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.
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Substancje oddziatujace na szlak RAAS mogg prowadzi¢ do zmniejszenia szybkosSci przesgczania
ktebuszkowego i pogorszenia czynnosci nerek u kotow z powazng chorobg nerek. Bezpieczenstwo

i skuteczno$¢ stosowania telmisartanu u takich pacjentéw nie byto badane. Podczas stosowania tego
produktu u kotow z powazng chorobg nerek zaleca si¢ monitorowanie czynno$ci nerek (stezenie
kreatyniny w osoczu).

U kotow z nadcisnieniem tetniczym dobrg praktyka jest regularne monitorowanie ci$nienia tetniczego.
Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku nieumyslnego kontaktu z oczami przeplukac¢ woda.
Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Kobiety w cigzy powinny zachowac szczego6lng 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 ptdd podczas
cigzy u ludzi.

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

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u kotow w czasie cigzy, laktacji
lub nie$nosci nie zostato okreslone.

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

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Na podstawie dostepnych danych dotyczacych kotow z PChN i/lub nadci$nieniem tetniczym nie sg
znane zadne interakcje z innymi produktami leczniczymi w przypadku stosowania telmisartanu lub
innych produktow leczniczych obnizajacych cisnienie krwi (takich jak amlodypina) lub wplywajacych
na szlak RAAS (takich jak ARB Iub ACEi). Potaczenie takich srodkow moze prowadzi¢ do
dodatkowego dziatania obnizajacego ci$nienie tetnicze lub zmienia¢ czynno$¢ nerek.

Podczas rownoczesnego leczenia amlodyping w zalecanej dawce w celu zmniejszenia biatkomoczu
zwigzanego z przewlekta chorobg nerek (PChN) u kotow nie zaobserwowano klinicznych objawow
niedocisnienia.

Przedawkowanie:
Po podawaniu leku w dawce do 5 mg/kg przez 6 miesiecy mtodym, dorostym, zdrowym kotom
zaobserwowano zdarzenia niepozadane zgodne z opisanymi w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

Podawanie wyzszych dawek produktu (do 5 mg/kg przez 6 miesi¢cy) powodowato istotne obnizenie
ci$nienia tetniczego krwi, spadek liczby czerwonych krwinek (dziatania przypisywane aktywnosci
farmakologicznej produktu) oraz wzrost stezenia azotu mocznikowego we krwi.

W przypadku wystapienia niedoci$nienia nalezy wiaczy¢ leczenie objawowe, np. nawadnianie.
Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

7. Zdarzenia niepozadane
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Koty:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Objawy zotadkowo-jelitowe(zwracanie', wymioty? biegunka?).
PodwyzZszone parametry nerkowe, takie jak poziom kreatyniny i/lub azotu mocznikowego we krwi,
przewlekta niewydolno$¢ nerek.

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

PodwyzZszona aktywno$¢ enzymow watrobowych?.

Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”).

Lagodne i sporadyczne

2 Wymioty i biegunka sg czesto zgtaszane w przypadku podawania poczatkowej dawki leczniczej 2 mg/kg w ukladowym
nadci$nieniu tetniczym. Lagodne i przemijajace.

3 Wartosci wrocity do normy w ciggu kilku dni po przerwaniu leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b 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 iloécig jedzenia raz na dobe.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy 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 ml.

PChN - ilosci do podawania raz na dobg:
Zalecana dawka wynosi 1 mg telmisartanu/kg masy ciata.

Dawkowanie: 1 mg telmisartanu/kg masy ciata
Moc [mg/ml] Dawkowanie/kg masy ciata [ml]
4 0,25
10 0,1

Ukladowe nadci$nienie tetnicze — ilo$ci do podawania raz na dobe:
Poczatkowa zalecana dawka wynosi 2 mg telmisartanu/kg masy ciata.

Dawkowanie: 2 mg telmisartanu/kg masy ciata

Moc [mg/ml] Dawkowanie/kg masy ciata [ml]
4 0,5
10 0,2

Po 4 tygodniach dawkowanie telmisartanu mozna zmniejszy¢ u kotow ze skurczowym cisnieniem
krwi ponizej 140 mmHg (w krokach 0,5 mg/kg) wedlug uznania lekarza weterynarii.

Jezeli skurczowe cisnienie krwi ros$nie w trakcie choroby, dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do

2 mg/kg.
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Docelowy zakres skurczowego cisnienia krwi wynosi od 120 do 140 mmHg. Jezeli skurczowe
ci$nienie tetnicze jest mniejsze od docelowego lub jesli wystepuja objawy niedoci$nienia, patrz
punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

Ukladowe nadci$nienie tetnicze zwigzane z PChN — iloSci do podawania raz na dobg:

Schemat dawkowania u kotow z nadcisnieniem tetniczym i wspotistniejacg przewlekta chorobg nerek
jest taki, jak opisano powyzej dla uktadowego nadcisnienia tetniczego, przy czym u tych kotow
zalecana minimalna skuteczna dawka jest rowna 1 mg/kg.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby otworzy¢ butelke, nalezy nacisng¢ i przekreci¢ nakretke. Delikatnie wcisngé
strzykawke odmierzajgcq w zlgczke w butelce.

Odwrocic butelke z dolgczong strzykawkq do gory dnem. Odciggngc tlok strzykawki,
az koniec tloka znajdzie si¢ na wysokosci liczby odpowiadajqcej potrzebnej ilosci w
ml. Odigczy¢ strzykawke odmierzajgcg od butelki.

Naciskajac ttok, oprozni¢ zawarto$¢ strzykawki bezposrednio do jamy ustnej
kota...

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy doktadnie zamkng¢ butelke zakretka,...

... umy¢ woda strzykawke odmierzajaca i pozostawi¢ do wyschnigcia.

W celu uniknigcia zanieczyszczenia, dotgczona strzykawka powinna by¢ wykorzystywana wylacznie
do podawania tego weterynaryjnego produktu leczniczego.
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10. Okresy 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 weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i butelce po Exp. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/12/146/001 — 003

Wielko$¢ opakowania: jedna plastikowa butelka zawierajgca 30 ml lub 100 ml (4 mg/ml) roztworu lub
jedna plastikowa butelka zawierajaca 35 ml (10 mg/ml) roztworu.

1 strzykawka z podzialka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne
w unijnej bazie danych produktow.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

20



Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien

Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Tel/Tel: +322 773 34 56

Penyonnka buarapus
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EArada
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,

S.A.U.
Tel: +34 93 404 51 00

France

Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited

Tel: +44 1344 746957

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80105-6880

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS Bocehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

Teél: +33 472 72 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 313 5300

Romainia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Tel: +353 1291 3985

Podruznica Ljubljana
Tel: +386 1 586 40 00
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Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvnpog
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Slovenska republika

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

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Vetcare Oy
Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited

Tel: +44 1344 746957
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