PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Semintra 4 mg/ml peroralni roztok pro kocky
Semintra 10 mg/ml peroralni roztok pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Telmisartanum 4 mg nebo 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
l1é¢ivého pripravku

Benzalkonium chlorid

0,1 mg

hyetelosa

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Kyselina chlorovodikové (pro upravu pH)

Maltitol

Purifikovana voda

Ciry, bezbarvy az nazloutly viskézni roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat
Kocky
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Snizeni proteinurie spojené s chronickym onemocnénim ledvin (CKD) u kocek.

Lécba systémové hypertenze u kocek.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace (viz také bod 3.7).
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Bezpecnost a ucinnost telmisartanu pii 1é¢be systémové hypertenze nad 200 mmHg nebyla zkoumana.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druha zvifat:

Bezpecnost a u¢innost telmisartanu nebyla testovana u ko¢ek mladsich nez 6 mésic.




Soucasti spravné klinické praxe je monitorovani krevniho tlaku kocek, které jsou v anestézii a podava
se jim tento veterinarni 1é¢ivy pripravek.

Vzhledem ke zpiisobu G¢inku tohoto veterinarniho ptipravku se mtize objevit pfechodné hypotenze.
V piipadé jakychkoli klinickych ptiznakl hypotenze se ma poskytnout symptomaticka 1écba, napt.
podavani tekutin. Pokud je systolicky krevni tlak (STK) stale nizsi nez 120 mmHg nebo pokud se
soucasné vyskytuji znamky hypotenze, maji byt davky telmisartanu snizeny.

Z udaju o plsobeni latek s ucinkem na renin-angiotenzin-aldosteronovy systém (RAAS) je znamo, Ze
muze dojit k mirnému poklesu poc¢tu ¢ervenych krvinek. Poc¢et Cervenych krvinek se ma po dobu 1écby
monitorovat.

Latky pasobici na RAAS mohou vést ke snizeni rychlosti glomerularni filtrace a ke zhorSeni funkce

ledvin u kocek s téZkym onemocnénim ledvin. Bezpecnost a t¢innost telmisartanu u téchto pacientli
nebyla zkoumana. Pfi pouZiti tohoto pfipravku u kocek s tézkym onemocnénim ledvin se doporucuje
sledovat funkci ledvin (koncentrace kreatininu v plazmé).

U kocek s hypertenzi je soucasti spravné klinické praxe pravidelné monitorovani krevniho tlaku.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni lé¢ivy piipravek zvifatim:

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Vyhnéte se kontaktu s oima. V piipadé nahodného kontaktu s o¢ima je vyplachnéte vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

T¢hotné zeny by mély byt obzvlast’ opatrné a vyhnout se kontaktu s ptipravkem, protoze latky
pusobici na RAAS, jako jsou blokatory receptoru pro angiotenzin (ARB) a inhibitory ACE (ACEi),
pusobi na lidsky plod po dobu gravidity.

Lid¢ s precitlivélosti na telmisartan nebo na jiné sartany/ARB by se m¢li vyhnout kontaktu s
veterinarnim lécivym piipravkem.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Kocky:
Vzacné Gastrointestinalni priznaky (regurgitace', zvraceni?,
o . 2
(1 a2 10 zvifat / 10 000 ofetfenych | Prem)- N
zvifat): Zvysen¢ renalni parametry (kreatinin a/nebo dusik

mocoviny v krvi), chronické selhéni ledvin.
Velmi vzicné Zvysené jaterni enzymy?.

(< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, | SniZeny pocet erytrocyti v krvi (viz bod 3.5).
veetné ojedinélych hlaseni):

I Mirn4 a intermitentni

2Zvraceni a prijem jsou ¢asto hlaeny piti podani podateéni 1é¢ebné davky 2 mg/kg pro systémovou hypertenzi. Mirné a
prechodné

2 Hodnoty se normalizovaly béhem nékolika dnl po vysazeni 1é¢by

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v poslednim bod¢
ptibalové informace.

3.7 Pouziti v prilbéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky



Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku u plemennych, biezich ani laktujicich
kocek.
Nepouzivat béhem brezosti a laktace (viz bod 3.3).

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Z dostupnych tdaji o kockach s CKD a/nebo s hypertenzi nevyplyvaji Zadné informace o 1ékovych
interakcich tykajicich se pouziti telmisartanu a jinych 1é¢ivych ptipravki, které snizuji krevni tlak
(jako je amlodipin) nebo interferuji s RAAS (jako jsou ARB nebo ACEi). Kombinace takovych latek

muze vést k aditivnimu hypotenznimu uc¢inku nebo miize ovlivnit funkci ledvin.

Béhem soubézné 1é¢by amlodipinem v davce doporucené ke snizeni proteinurie pii chronickém
onemocnéni ledvin (CKD) nebyl u kocek pozorovan zadny klinicky diikaz hypotenze.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Pripravek se ma podavat jednou denné piimo do dutiny Gstni nebo s malym mnoZzstvim krmiva.
Tento veterindrni 1€Civy piipravek je peroralni roztok a vétsina kocek ho piijima dobfe.

Roztok se aplikuje pomoci odmérné stiikacky ptilozené v baleni. Stfikacka je ptizplisobena lahvicce
a ma mililitrovou stupnici.

Po podani veterinarniho 1éCivého piipravku lahvicku dikladné uzavrete uzavérem, odmérnou
stiikacku umyjte vodou a nechte ji oschnout.

Aby se zamezilo kontaminaci piipravku, pouzivejte prilozenou stiikacku pouze pro tento veterinarni
1écivy ptipravek.

CKD — mnozstvi, které ma byt podavano jednou denne:
Doporucena davka je 1 mg telmisartanu/kg zivé hmotnosti

Davkovani: 1 mg telmisartanu/kg Zivé hmotnosti
Sila [mg/ml] Déavka/zivou hmotnost [ml]
4 0,25
10 0,1

Systémova hypertenze — mnozstvi, které ma byt podavano jednou denné¢:
Pocatecni davka doporucena k 16€b¢ systémové hypertenze je 2 mg telmisartanu/kg zivé hmotnosti

Davkovani: 2 mg telmisartanu/kg Zivé hmotnosti
Sila [mg/ml] Déavka/zivou hmotnost [ml]
4 0,5
10 0,2

Po 4 tydnech miize byt davka telmisartanu u kocek se systolickym krevnim tlakem (STK) niz§im nez
140 mmHg sniZovana (v krocich po 0,5 mg/kg) podle rozhodnuti veterinarniho 1ékare.

Pokud se STK v prub&éhu onemocnéni bude zvySovat, mize byt denni davka opét zvySena az na

2 mg/kg.

Cilové rozmezi STK je od 120 do 140 mmHg. Pokud bude STK nizsi nez cilova hodnota nebo pokud
se soucasn¢ vyskytnou znamky hypotenze, postupujte podle bodu 3.5.

Systémova hypertenze pri CKD — mnozstvi, které ma byt podadvano jednou denné:

Davkovaci rezim u hypertenznich kocek se soub&éznym chronickym onemocnénim ledvin je stejny, jak
je popsan vyse u systémové hypertenze s tou vyjimkou, Ze u téchto kocek je doporuc¢ena minimalni
ucinna davka 1 mg/kg.



3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podavani davky az 5 mg/kg po dobu 6 mésici mladym dospélym zdravym kockam se
zaznamenané nezadouci u¢inky shodovaly s témi, které jsou uvedené v bodé¢ 3.6.

Predavkovani podavanym piipravkem (v davce az 5 mg/kg po dobu 6 mésicit) melo za nasledek
zna¢ny pokles krevniho tlaku, pokles poc¢tu ¢ervenych krvinek (ucinky, které se daji piipsat
farmakologickému plsobeni pfipravku) a narist dusiku mocoviny v krvi (Blood Urea

Nitrogen - BUN).

V ptipadé, Ze dojde k hypotenzi, ma byt poskytnuta symptomaticka 1é¢ba, napt. maji byt podany
tekutiny

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QCO9CA07
4.2 Farmakodynamika

Telmisartan je peroralné ptisobici specificky antagonista receptoru pro angiotenzin II (podtyp AT)),
ktery zpusobuje snizeni prumérného arteridlniho krevniho tlaku zavislé na davce u savci, véetné
kocek. V klinické studii s kockami s chronickym onemocnénim ledvin bylo zaznamenéano snizeni
proteinurie v pribéhu prvnich 7 dni po zahajeni 1é¢by v davce 1 mg/kg. V dalsi klinické studii s
kockami s hypertenzi bylo dosaZeno snizeni sttedniho systolického krevniho tlaku s davkou 2 mg/kg.
V dusledku kombinace téchto farmakodynamickych vlastnosti je telmisartan vhodnym piipravkem

k 1é€be kocek se soubéznou hypertenzi a CKD.

Telmisartan vytésnuje angiotenzin II z jeho vazebného mista na subtypu receptoru AT;. Telmisartan se
selektivné vaze na receptor AT; a nevykazuje afinitu k ostatnim receptorim, véetné AT a ostatnim
méné charakterizovanym AT receptorim. Stimulace receptoru AT, je odpovédna za patologické
ucinky angiotenzinu II v ledvinach a jinych organech souvisejicich s angiotenzinem II, jako je
vazokonstrikce, zadrzovani sodiku a vody, zvy$ena syntéza aldosteronu a zmény v organech. Uginky
souvisejici se stimulaci receptoru AT», jako je vazodilatace, natriuréza a inhibice nepfiméfeného
bunécného ristu, nejsou potlaceny. Vazba na receptor ma dlouhodoby charakter z divodu pomalého
uvoliiovani telmisartanu z vazebného mista receptoru AT. Telmisartan nevykazuje Zadnou parcialni
agonistickou aktivitu na receptoru AT;.

Hypokalémie souvisi s CKD, telmisartan vSak nema vliv na vylucovani drasliku, jak bylo prokazano
v terénnim klinickém pokusu u kocek.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po peroralnim podani telmisartanu ko¢kam byly kiivky zavislosti plazmatické koncentrace na ¢ase pro

puvodni molekulou charakterizované rychlou absorpci a maximalni plazmatické koncentrace (Crax)



byly dosazeny za 0,5 hodiny (tmax). V rozpéti davky od 0,5 do 3 mg/kg byl pozorovan na davce zavisly
narist hodnot Crax @ AUC. Na zéakladé stanoveni hodnot AUC bylo zji$téno, Ze piijem potravy nema
vliv na celkovy rozsah absorpce telmisartanu.

Telmisartan je zna¢n¢ lipofilni a ma rychlou kinetiku pfi priniku membranou, ktera usnadnuje jeho
distribuci do tkani. Nebyl pozorovan Zzadny vyznamny vliv pohlavi.

Po opakovaném podavani jedné davky jednou denn€ po dobu 21 dni nebyla pozorovana zadna
klinicky relevantni akumulace telmisartanu. Zjistilo se, ze absolutni biologicka dostupnost po
peroralnim podani je 33 %.

Distribuce
In vitro studie s plazmou lidi, psti, mysi a potkanti prokédzaly vysokou vazbu na plazmatické proteiny
(> 99,5 %), zejména na albumin a a-1 kysely glykoprotein.

Metabolismus

Telmisartan se metabolizuje konjugaci na glukuronid matetské slouceniny. Konjugat nevykazuje
zadnou farmakologickou aktivitu. Na zaklad¢ in vitro a ex vivo studii s jaternimi mikrozomy kocek 1ze
potvrdit, Ze glukuronidace telmisartanu u kocek je efektivni.

Glukuronidace vede ke vzniku 1-O-acylglukuronid metabolitu telmisartanu.

Eliminace

Terminalni polocas eliminace (ti2) byl v rozpéti od 7,3 do 8,6 hodiny, se stfedni hodnotou 7,7 hodiny.
Po perordlnim podani se telmisartan témet vyhradné eliminuje stolici, ptevazné ve formé nezménéné
1é¢ivé latky.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi l1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu
Semintra 4 mg/ml peroralni roztok pro kocky (30 ml nebo 100 ml): 3 roky.
Semintra 10 mg/ml peroralni roztok pro kocky (35 ml): 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésict.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterindrni 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Drubh a sloZeni vnitfniho obalu

Jedna HDPE lahvicka s obsahem

4 mg/ml: 30 nebo 100 ml.

10 mg/ml: 35 ml

Kazda lahvicka je uzaviena LDPE nastavcem s détskym bezpecnostnim uzavérem.

Velikost baleni: jedna lahvicka 30 ml, 35 ml nebo 100 ml a jedna odmérna stiikacka v papirové
krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/12/146/001-003

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13/02/2013

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie.



PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka na 30 ml a 100 ml (4 mg/ml) a 35 ml (10 mg/ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Semintra 4 mg/ml peroralni roztok pro kocky
Semintra 10 mg/ml peroralni roztok pro kocky

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Telmisartanum 4 mg/ml
Telmisartanum 10 mg/ml

3.  VELIKOST BALENI

30 ml

35 ml

100 ml

1 odmeérna stiikacka

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte do 6 mésic.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“
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Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

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. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

12



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvic¢ka, 100 ml (4 mg/ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Semintra 4 mg/ml peroralni roztok pro kocky

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Telmisartanum 4 mg/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

4. CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

|5.  OCHRANNE LHUTY

| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do...

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvi¢ka 30 ml (4 mg/ml) a 35 ml (10 mg/ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Semintra

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH Y

Telmisartanum 4 mg/ml
Telmisartanum 10 mg/ml

|3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do...
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Semintra 4 mg/ml peroralni roztok pro kocky
Semintra 10 mg/ml peroralni roztok pro kocky
2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:
Telmisartanum 4 mg nebo 10 mg

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Benzalkonium chlorid 0,1 mg

Ciry, bezbarvy az nazloutly viskézni roztok.

3. Cilové druhy zviiat

Kocky

4. Indikace pro pouziti

SniZeni proteinurie spojené s chronickym onemocnénim ledvin (CKD) u kocek.

Lécba systémové hypertenze u kocek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace. Viz bod ,,Bfezost a laktace™.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Bezpecnost a ucinnost telmisartanu pri 16cbé systémové hypertenze nad 200 mmHg nebyla zkoumana.
Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Bezpecnost a ucinnost telmisartanu nebyla testovana u kocek mladsich nez 6 mésici.

Soucasti spravné klinické praxe je monitorovani krevniho tlaku kocek, které jsou v anestézii a podava
se jim tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

Vzhledem ke zpiisobu G¢inku tohoto veterinarniho pfipravku se mtize objevit pfechodné hypotenze
(nizky krevni tlak). V ptipadé jakychkoli klinickych piiznakt hypotenze se ma poskytnout
symptomaticka 1écba, napt. podavani tekutin. Pokud je systolicky krevni tlak (STK) stale niz$i nez
120 mmHg nebo pokud se soucasné vyskytuji znamky hypotenze, maji byt davky telmisartanu
snizeny.
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Z 0dajt o ptsobeni latek s i¢inkem na renin-angiotenzin-aldosteronovy systém (RAAS) je znamo, ze
muze dojit k mirnému poklesu poc¢tu ¢ervenych krvinek. Poc¢et ¢ervenych krvinek se ma po dobu 1é¢by
monitorovat,

Latky pusobici na RAAS mohou vést ke sniZeni rychlosti glomerularni filtrace a ke zhorSeni funkce

ledvin u koc¢ek s té¢Zkym onemocnénim ledvin. Bezpe¢nost a Gi¢innost telmisartanu u téchto pacientd
nebyla zkoumana. Pfi pouziti tohoto piipravku u kocek s tézkym onemocnénim ledvin se doporucuje
sledovat funkci ledvin (koncentrace kreatininu v plazmé).

U kocek s hypertenzi je soucasti spravné klinické praxe pravidelné monitorovani krevniho tlaku.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Vyhnéte se kontaktu s oima. V piipadé nahodného kontaktu s o¢ima je vyplachnéte vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

T¢hotné zeny by mély byt obzvlast opatrné a vyhnout se kontaktu s ptipravkem, protoze latky
pusobici na RAAS, jako jsou blokatory receptoru pro angiotenzin (ARB) a inhibitory ACE (ACEi),
pusobi na lidsky plod po dobu gravidity.

Lid¢ s precitlivélosti na telmisartan nebo na jiné sartany/ARB by se m¢li vyhnout kontaktu s
veterinarnim lécivym piipravkem.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u plemennych, biezich ani
laktujicich koc¢ek.

Nepouzivat béhem biezosti a laktace. Viz bod ,,Kontraindikace®.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Z dostupnych udajti o kockach s CKD a/nebo s hypertenzi nevyplyvaji zadné informace o 1ékovych
interakcich tykajicich se pouziti telmisartanu a jinych 1é¢ivych ptipravkt, které snizuji krevni tlak
(jako je amlodipin) nebo interferuji s RAAS (jako jsou ARB nebo ACEi). Kombinace takovych latek
muze vést k aditivnimu hypotenznimu G¢inku nebo muize ovlivnit funkei ledvin.

Béhem soubézné 1é¢by amlodipinem v davce doporucené ke snizeni proteinurie pii chronickém
onemocnéni ledvin (CKD) nebyl u koéek pozorovan zadny klinicky dikaz hypotenze.

Piedavkovani:
Po podavani davky az 5 mg/kg po dobu 6 mésici mladym dospélym zdravym kockam se
zaznamenané nezadouci uCinky shodovaly s témi, které jsou uvedené v bod¢ ,,Nezadouci ucinky*.

Predavkovani podavanym piipravkem (v davce az 5 mg/kg po dobu 6 mésicii) mélo za nasledek
znaény pokles krevniho tlaku, pokles poc¢tu ¢ervenych krvinek (ucinky, které se daji piipsat
farmakologickému plsobeni pfipravku) a narist dusiku mocoviny v krvi (Blood Urea Nitrogen -
BUN).

V piipadé, Ze se vyskytne hypotenze, mé byt poskytnuta symptomaticka 1écba, napt. podavani tekutin.
Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Kocky:
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Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):

Gastrointestinalni pfiznaky (regurgitace!, zvraceni, prijjem 2).
ZvySené renalni parametry (kreatinin a/nebo dusik mocoviny v krvi), chronické selhani ledvin.

Velmi vzacné

(< 1 zvire / 10 000 osettenych zvitat, véetné ojedinclych hlaSeni):

Zvysené jaterni enzymy 2.
Snizeny pocet erytrocytti v krvi (viz bod ,,Zv1astni upozornéni®).

! mirnd a intermitentni

2 Zvraceni a priijem jsou Casto hlaSeny pfi podani pocatedni 1é&ebné davky 2 mg/kg pro systémovou hypertenzi. Mirné a
ptrechodné.

3 Hodnoty se normalizovaly béhem né&kolika dnil po vysazeni 1é¢by.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci

s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezddoucich Gcink.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Peroralni podani.

Ptipravek se ma podavat jednou denné piimo do dutiny Ustni nebo s malym mnozstvim krmiva. Tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek je peroralni roztok a vétSina kocek ho piijima dobfe.

Roztok se aplikuje pomoci odmérné stiikacky pfiloZzené v baleni. St¥ikacka je pfizpisobena lahvicce
a ma mililitrovou stupnici.

CKD — mnozstvi, které ma byt podavano jednou denng¢:
Doporucend davka je 1 mg telmisartanu/kg zivé hmotnosti

Davkovani: 1 mg telmisartanu/kg Zivé hmotnosti

Sila [mg/ml] Davka/zivou hmotnost [ml]
4 0,25
10 0,1

Systémova hypertenze — mnozstvi, které ma byt podavano jednou denng:
Pocatecni davka doporucena k 1é€be systémové hypertenze je 2 mg telmisartanu/kg zivé hmotnosti

Davkovani: 2 mg telmisartanu/kg Zivé hmotnosti

Sila [mg/ml] Davka/zivou hmotnost [ml]
4 0,5
10 0,2

Po 4 tydnech muze byt davka telmisartanu u koc¢ek se systolickym krevnim tlakem (STK) niz§im nez
140 mmHg sniZovana (v krocich po 0,5 mg/kg) podle rozhodnuti veterinarniho 1ékare.
Pokud se STK v pribéhu onemocnéni bude zvysovat, mize byt denni davka opét zvySena az na

2 mg/kg.

Cilové rozmezi STK je od 120 do 140 mmHg. Pokud bude STK niZsi nez cilova hodnota nebo pokud
se soucasn¢ vyskytnou znamky hypotenze, prectéte si bod ,,Zvlastni upozorneéni®.

Systémova hypertenze pii CKD — mnozstvi, které ma byt podavano jednou denng¢:
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Davkovaci rezim u hypertenznich kocek se soub&éznym chronickym onemocnénim ledvin je stejny, jak
je popsan vyse u systémové hypertenze s tou vyjimkou, Ze u téchto kocek je doporu¢ena minimalni
ucinna davka 1 mg/kg.

0. Informace o spravném podavani

Stlacte a odSroubujte uzavér a oteviete lahvicku. Ptipojte jemnym pfitlacenim
davkovaci stiikacku k nastavci lahvicky.
Obrat'te lahvicku se stiikackou dnem vzhtru. Tahnéte pist, dokud jeho okraj

neodpovida potfebnému mnozstvi v ml.

Tlakem na pist vyprazdnéte obsah stiikacky kocce pfimo do Ustni dutiny ...

Po podani veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku lahvicku dikladné uzaviete uzaveérem,...

... odmérnou stiikacku umyjte vodou a nechte ji oschnout.

Aby se zamezilo kontaminaci ptipravku, pouzivejte ptilozenou stiikacku pouze pro tento veterinarni
1écivy pripravek.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.
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11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésic.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/12/146/001 — 003

Velikosti baleni: jedna plastova lahvicka s 30 ml nebo 100 ml (4 mg/ml) nebo jedna plastova lahvicka
s 35 ml (10 mg/ml).

1 odmérna strikacka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravku
Unie.

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tél/Tel: +322 773 34 56 Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Tel: +359 2 958 79 98 Health Belgium SA
Tél/Tel: +32 2 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Tel: +420 234 655 111 Magyarorszagi Fioktelep
Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
TIf: +45 3915 8888
Tel: +44 1344 746957

Deutschland Nederland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health
Tel: 0800 290 0 270 Netherlands bv
Tel: +31 20 799 6950

Eesti Norge
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
Eesti filiaal A/S
Tel: +372 612 8000 TIf: +47 66 85 05 70
E)\\Gda Osterreich
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
TnA: +30 2108906300 Tel: +43 1 80105-6880
Espaiia Polska
Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia, Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

S.A.U. Tel.: + 48 22 699 0 699
Tel: +34 93 404 51 00
France Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Tél: +33 472 72 30 00 Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 313 5300

Hrvatska Roménia
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600 Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Ireland Slovenija
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +353 1 291 3985 Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Island Slovenska republika
Vistor hf. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
Simi: + 354 535 7000 KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211
Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A. Vetcare Oy
Tel: +39 02 53551 Puh/Tel: + 358 201443360
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https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Kvmpog
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

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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