BILAG I

PRODUKTRESUME



1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Semintra 4 mg/ml oral oplesning til kat

Semintra 10 mg/ml oral oplesning til kat

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Telmisartan 4 mg eller 10 mg

Hjalpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Benzalkoniumchlorid 0,1 mg

Hydroxyethylcellulose -

Natriumhydroxid (til pH-justering) -

Saltsyre (til pH-justering) -

Maltitol -

Renset vand -

Klar, farveles til gullig, viskes oplasning.

3.  KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kat.

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

Reduktion af proteinuri associeret med kronisk nyresygdom (CKD) hos kat.
Behandling af systemisk hypertension hos kat.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes ved draegtighed eller diegivning (se ogsa pkt. 3.7).

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Sikkerhed og virkning af telmisartan til behandling af systemisk hypertension over 200 mmHg er ikke
undersogt.



3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Sikkerheden ved og virkningen af telmisartan er ikke blevet testet hos katte, der er under 6 méaneder
gamle.

Det er god klinisk praksis at monitorere blodtrykket hos katte, der far veterinerleegemidlet i
forbindelse med anastesi.

P& grund af veterinerlegemidlets virkningsmekanisme kan der forckomme forbigdende hypotension.
I tilfelde af kliniske tegn pa hypotension ber der gives symptomatisk behandling, f.eks. vasketerapi.
Doseringen af telmisartan ber reduceres, hvis det systoliske blodtryk (systolic blood pressure (SBP))
konsekvent er lavere end 120 mmHg, eller hvis der samtidig er tegn p& hypotension.

Det er kendt at l&egemidler, der pavirker renin-angiotensin-aldosteron-systemet (RAAS), kan medfore
et mindre fald i antallet af rede blodlegemer. Antallet af rede blodlegemer ber monitoreres under
behandlingen.

Stofter som pévirker RAAS kan nedsette den glomulare filtrationsrate og forverre nyrefunktionen
hos katte med svar nyresygdom. Sikkerhed og virkning af telmisartan er ikke underseggt hos sddanne
patienter. Nar dette leegemiddel anvendes til katte med sver nyresygdom tilrddes det at monitorere
nyrefunktionen (koncentrationen af kreatinin i plasma).

Hos katte med hypertension er det god klinisk praksis regelmaessigt at monitorere blodtrykket.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:

I tilfzelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Undgé gjenkontakt. I tilfeelde af utilsigtet gjenkontakt skylles gjnene med vand.

Vask hander efter brug.

Gravide kvinder bor tage serlige forholdsregler for at undga kontakt med laegemidlet, da stoffer som
pavirker RAAS, sdsom angiotensin receptor blokkere (ARB) samt ACE-h&mmere (ACEi) har vist sig
at pavirke fosteret under graviditet hos mennesker.

Ved overfolsomhed over for telmisartan eller andre sartaner/ARB ber kontakt med
veterinerleegemidlet undgas.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kat:

Sjalden Gastrointestinale tegn (regurgitation', opkastning?, diarré?).
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede Forhgjede nyreparametre (kreatinin og/eller blod-urea-
dyr): o nitrogen), kronisk nyresvigt.

Meget sjzlden Forhejede leverenzymer?®.
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede Nedsat antal rede blodlegemer (se pkt. 3.5).

dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

' Mild og intermitterende.

2 Opkastning og diarré rapporteres som almindelig, nar der gives en indledende behandlingsdosis pa 2 mg/kg for systemisk
hypertension. Mild og forbigéende.

3 Verdierne normaliseredes i labet af nogle i dage efter opher af behandlingen.



Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsé sidste afsnit i indleegssedlen for de
relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller 2glaegning

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed, diegivning eller til aviskatte er ikke fastlagt.
Anvendelse frarades under dreegtighed og diegivning (Se pkt. 3.3).

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der er ingen kendte leegemiddelinteraktioner fra tilgeengelig data fra katte med CKD og/eller
hypertension ved brug af telmisartan og andre l&gemidler, der nedsatter blodtrykket (sésom
amlodipin) eller som pavirker RAAS (sdésom ARB og ACEi). Kombinationsbehandling med sddanne

leegemidler kan fore til additive hypotensive virkninger eller kan @ndre nyrefunktionen.

Ved samtidig behandling med amlodipin ved anbefalet dosering til reduktion af proteinuri associeret
med kronisk nyresygdom (CKD) hos katte er der ikke observeret kliniske tegn pa hypotension.

3.9 Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

Laegemidlet skal administreres én gang dagligt direkte i munden eller sammen med en lille mangde
foder.

Dette veterinerleegemiddel er en oral oplesning og accepteres godt af de fleste katte.

Oplesningen skal gives ved brug af doseringssprojten, der findes i pakken. Sprejten passer pa flasken
og har en ml-skala.

Efter administration af veterinarleegemidlet lukkes flasken taet med laget, vask doseringssprejten med
vand og lad den terre.

For at undga forurening ber den medfelgende sprajte kun benyttes til dette veterinerlegemiddel.

CKD — mangde, der skal administreres én gang dagligt:
Den anbefalede dosis er 1 mg telmisartan/kg legemsvagt.

Dosering: 1 mg telmisartan/kg legemsvaegt

Styrke [mg/ml]

Dosering/kg legemsveagt [ml]

4

0,25

10

0,1

Systemisk hypertension — mangde, der skal administreres én gang dagligt:
Den anbefalede indledende dosis er 2 mg telmisartan/kg legemsvaegt.

Dosering: 2 mg telmisartan/kg legemsvaegt

Styrke [mg/ml] Dosering/kg legemsveagt [ml]
4 0,5
10 0,2

Efter 4 uger kan doseringen af telmisartan efter dyrleegens vurdering reduceres (i 0,5 mg/kg
intervaller) til katte med systolisk blodtryk (systolic blood pressure (SBP)) pa mindre end 140 mmHg.
Hvis SBP forhgjes som folge af sygdommen, kan den daglige dosis atter forhgjes op til 2 mg/kg.



Det onskede SBP-interval ligger mellem 120 og 140 mmHg. Hvis SBP ligger under det enskede
interval, eller hvis der samtidig er tegn pa hypotension, se pkt. 3.5.

Systemisk hypertension associeret med CKD — mangde, der skal administreres én gang dagligt:
Doseringen for hypertensive katte med samtidig kronisk nyresygdom er beskrevet ovenfor under
systemisk hypertension. Dog galder for disse katte, at den anbefalede lavest effektive dosis er

1 mg/kg.

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

Efter administration af op til 5 mg/kg legemsvagt i 6 méneder til unge voksne, raske katte
observeredes bivirkninger i overensstemmelse med dem, der er nevnt i punkt 3.6.

Overdosering af legemidlet (op til 5 mg/kg legemsveegt i 6 méaneder) resulterede 1 markant fald i
blodtryk, fald i antallet af rede blodlegemer (virkninger der kan henfores til den farmakologiske
aktivitet af legemidlet) og en stigning i blod-urea-nitrogen (BUN).

I tilfeelde af hypotension ber der gives symptomatisk behandling, f.eks. vasketerapi.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlegemidler for at begrzaense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode

QCO09CAO07

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Telmisartan er en oralt aktiv og specifik angiotensin II-receptor (subtype ATi)-antagonist, der
forarsager et dosisathaengigt fald i middelarterieblodtrykket hos pattedyr, herunder katten. I et klinisk
studie med katte med kronisk nyresygdom observeredes en reduktion i proteinuri inden for de ferste

7 dage efter start af behandlingen med 1 mg/kg. I endnu et klinisk studie med katte med forhgjet
blodtryk blev et fald i gennemsnittet for systolisk blodtryk opnaet ved en dosis pa 2 mg/kg. Som folge
af kombinationen af disse farmakodynamiske egenskaber, er telmisartan en velegnet behandling til
katte med samtidig hypertension og CKD.

Telmisartan fortraenger angiotensin II fra dets bindingssted pa AT;-receptorundertypen. Telmisartan
binder selektivt til AT;-receptoren og viser ikke affinitet til andre receptorer, herunder AT, eller andre
mindre velkarakteriserede AT-receptorer. Stimulering af AT,-receptoren er ansvarlig for de
patologiske virkninger af angiotensin II i nyren og andre organer, der er forbundet med angiotensin II,
sdsom vasokonstriktion, retention af natrium og vand, forhgjet aldosteronsyntese og
organremodellering. Virkninger forbundet med stimulering af AT>-receptoren, sdsom vasodilatation,
natriurese og hemning af uensket cellevakst er ikke undertrykt. Receptorbindingen er langvarig pa
grund af den langsomme dissociation af telmisartan fra AT-receptorbindingsstedet. Telmisartan viser
ingen partiel agonistaktivitet pd AT,-receptoren.



Hypokalemi er forbundet med CKD, men telmisartan pavirker imidlertid ikke kaliumekskretionen
som pavist ved kliniske feltstudier med katte.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter oral administration af telmisartan til katte er plasmakoncentration-tid-kurver for

moderforbindelsen kendetegnet ved hurtig absorption, hvor maksimale plasmakoncentrationer (Cpmax)
opnas efter 0,5 time (tmax). For bade Cmax-veerdier og AUC-verdier observeredes en dosisproportional
stigning over dosisintervallet fra 0,5 mg til 3 mg/kg. Det er ud fra AUC fastlagt, at foderindtagelse
ikke pavirker det samlede omfang af absorption af telmisartan.

Telmisartan er steerkt lipofil og har en hurtig membranpermeabilitetskinetik, hvilket letter
distributionen ind i veev. Der observeredes ingen signifikant forskel mellem kennene under
behandling.

Der observeredes ingen klinisk relevant akkumulering efter administration af flere doser en gang
dagligt i 21 dage. Den absolutte biotilgaengelighed efter oral administration blev bestemt til 33%.

Distribution
In vitro-studier med menneske-, hunde-, muse- og rotteplasma viste en hgj plasmaproteinbinding
(> 99,5%), overvejende til albumin og a-1-syreglycoprotein.

Metabolisme

Telmisartan metaboliseres ved glucuronidkonjugering af moderforbindelsen. Der er ikke pavist
farmakologisk aktivitet for konjugatet. Fra in vitro- og ex vivo-studier med levermikrosomer fra katte
kan det konkluderes, at telmisartan glucuronideres effektivt i katte. Glucuronideringen resulterede i
dannelsen af telmisartans 1-O-acylglucuronidmetabolit.

Elimination

Den terminale eliminationshalveringstid (ti2) 14 i1 intervallet fra 7,3 timer til 8,6 timer med en
gennemsnitsvaerdi pa 7,7 timer. Efter oral administrering udskilles telmisartan naesten udelukkende i
faeces hovedsaligt som det uforandrede aktive stof.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinaerleegemidler.

5.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning:

Semintra 4 mg/ml oral oplesning til kat (30 ml eller 100 ml): 3 &r.
Semintra 10 mg/ml oral oplesning til kat (35 ml): 2 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 méaneder.

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinarlegemiddel.



5.4 Den indre emballages art og indhold

En HDPE-flaske fyldt med:

4 mg/ml: 30 ml eller 100 ml

10 mg/ml: 35 ml

Hver flaske er lukket med en LDPE-adapter og et forseglet, barnesikret 1ag.
Pakningssterrelse: en flaske med 30 ml, 35 ml eller 100 ml og en doseringssprejte i en karton.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/12/146/001 - 003

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 13/02/2013

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.



BILAG II
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton til 30 ml og 100 ml (4 mg/ml) og 35 ml (10 mg/ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Semintra 4 mg/ml oral oplesning til kat
Semintra 10 mg/ml oral oplesning til kat

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Telmisartan 4 mg/ml
Telmisartan 10 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

30 ml

35 ml

100 ml

1 doseringssprejte

4. DYREARTER

Kat

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJE

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTIDER

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Efter d4bning anvendes veterinerleegemidlet inden for 6 méaneder.

‘ 9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Lees indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Flaske med 100 ml (4 mg/ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Semintra 4 mg/ml oral oplesning til kat

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Telmisartan 4 mg/ml

3. DYREARTER

Kat

4. ADMINISTRATIONSVEJE

Oral anvendelse.
Les indlagssedlen inden brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER )

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Efter dbning anvendes veterinerlegemidlet inden ...

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske med 30 ml (4 mg/ml) og 35 ml (10 mg/ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Semintra

2. MAENGDEN AF AKTIVE STOFFER

Telmisartan 4 mg/ml
Telmisartan 10 mg/ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter abning anvendes veterinerleegemidlet inden ....
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinerlegemidlets navn
Semintra 4 mg/ml oral oplesning til kat
Semintra 10 mg/ml oral oplesning til kat
2. Sammensatning

Hver ml indeholder:
Telmisartan 4 mg eller 10 mg

Kvantitativ sammensaetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinaerlegemidlet

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Benzalkoniumchlorid 0,1 mg

Klar, farveles til gullig, viskes oplasning.

3. Dyrearter

Kat.

4. Indikationer

Reduktion af proteinuri associeret med kronisk nyresygdom (chronic kidney disease (CKD)) hos kat.
Behandling af systemisk hypertension hos kat.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes ved dreegtighed eller diegivning. Se afsnittet ”Dreaegtighed og diegivning”.
Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Sikkerhed og virkning af telmisartan til behandling af systemisk hypertension over 200 mmHg er ikke
undersogt.

Serlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Sikkerheden ved og virkningen af telmisartan er ikke blevet testet hos katte, der er under 6 méneder
gamle.

Det er god klinisk praksis at overvage blodtrykket hos katte, der far veterinerleegemidlet i forbindelse
med bedovelse.

Pé grund af veterinaerlegemidlets virkningsmekanisme kan der forekomme forbigédende hypotension
(lavt blodtryk). I tilfeelde af kliniske tegn pa hypotension ber der gives symptomatisk behandling,
f.eks. vaskebehandling. Doseringen af telmisartan ber reduceres, hvis det systoliske blodtryk (systolic
blood pressure (SBP)) konsekvent er lavere end 120 mmHg, eller hvis der samtidig er tegn pa
hypotension.
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Det er kendt at leegemidler, der pévirker renin-angiotensin-aldosteron-systemet (RAAS), kan medfore
et lille fald i antallet af rede blodlegemer. Antallet af rede blodlegemer ber overvages under
behandlingen.

Stoffer som péavirker pd RAAS kan nedsette den glomulaere filtrationshatighed og forverre
nyrefunktionen hos katte med sver nyresygdom. Sikkerhed og virkning af telmisartan er ikke
undersogt hos sddanne patienter. Nér dette leegemiddel anvendes til katte med sveer nyresygdom
tilrades det at monitorere nyrefunktionen (koncentrationen af kreatinin i plasma).

Hos katte med hypertension er det god klinisk praksis regelmessigt at overvage blodtrykket.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
I tilfelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges laegehjalp, og indleegssedlen eller etiketten ber

vises til leegen.

Undgé gjenkontakt. [ tilfeelde af utilsigtet gjenkontakt skylles gjnene med vand.

Vask hander efter brug.

Gravide kvinder ber tage serlige forholdsregler for at undga kontakt med leegemidlet, da stoffer som
pavirker RAAS, sdsom angiotensin receptor blokkere (ARB) samt ACE-h&mmere (ACE inhibitors
(ACE1)), har vist sig at pavirke fosteret under graviditet hos mennesker.

Ved overfolsomhed over for telmisartan eller andre sartaner/ARB ber kontakt med
veterinerleegemidlet undgés.

Draegtighed og diegivning:
Veterinzerlegemidlets sikkerhed under dregtighed, diegivning eller til avlskatte er ikke fastlagt.
Anvendelse frarades under draegtighed og diegivning. Se afsnittet "Kontraindikationer”.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der er ingen kendte leegemiddelinteraktioner fra tilgeengelig data fra katte med kronisk nyresygdom
(chronic kidney disease (CKD)) og/eller hypertension ved brug af telmisartan og andre leegemidler,
der nedsatter blodtrykket (sdsom amlodipin) eller som pavirker RAAS (sdsom ARB og ACEi).
Kombinationsbehandling med sddanne leegemidler kan fore til additive hypotensive virkninger eller
kan @ndre nyrefunktionen.

Ved samtidig behandling med amlodipin ved anbefalet dosering til reduktion af proteinuri associeret
med kronisk nyresygdom (CKD) hos katte er der ikke observeret kliniske tegn p& hypotension.

Overdosis:
Efter administration af op til 5 mg/kg legemsvagt i 6 méaneder til unge voksne, raske katte
observeredes bivirkninger i overensstemmelse med dem, der er navnt i afsnittet ”Bivirkninger”.

Overdosering af leegemidlet (op til 5 mg/kg legemsvaegt i 6 maneder) resulterede i markant fald i
blodtryk, fald i antallet af rede blodlegemer (virkninger der kan henfores til den farmakologiske
aktivitet af legemidlet) og en stigning i blod-urea-nitrogen (BUN).

I tilfeelde af hypotension ber der gives symptomatisk behandling, f.eks. vaeskebehandling.
Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinaerleegemidler.
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7. Bivirkninger

Kat:

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Gastrointestinale tegn (opsted', opkastning?, diarré?).
Forhgjede nyreparametre (kreatinin og/eller blod-urea-nitrogen), kronisk nyresvigt.

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

Forhgjede leverenzymer®.
Nedsat antal rgde blodlegemer (se afsnittet ”Saerlige advarsler”).

' Mild og intermitterende.

2 Opkastning og diarré rapporteres som almindelig, nar der gives en indledende behandlingsdosis pa 2 mg/kg for systemisk
hypertension. Mild og forbigéende.

3 Veerdierne normaliseredes i lobet af nogle fa dage efter opher af behandlingen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Oral anvendelse.

Lagemidlet skal administreres én gang dagligt direkte i munden eller sammen med en lille mangde
foder.

Dette veterinerlagemiddel er en oral oplesning og accepteres godt af de fleste katte.

Oplesningen skal gives ved brug af doseringssprgjten, der findes i pakken. Sprgjten passer pa flasken
og har en ml-skala.

CKD — mangde, der skal administreres én gang dagligt:
Den anbefalede dosis er 1 mg telmisartan/kg legemsvaegt.

Dosering: 1 mg telmisartan/kg legemsvaegt

Styrke [mg/ml] Dosering/kg legemsveagt [ml]
4 0,25
10 0,1

Systemisk hypertension — mangde, der skal administreres én gang dagligt:
Den anbefalede indledende dosis er 2 mg telmisartan/kg legemsvaegt.

Dosering: 2 mg telmisartan/kg legemsvaegt

Styrke [mg/ml] Dosering/kg legemsveagt [ml]
4 0,5
10 0,2

Efter 4 uger kan doseringen af telmisartan efter dyrleegens vurdering reduceres (i 0,5 mg/kg
intervaller) til katte med systolisk blodtryk (systolic blood pressure (SBP)) pa mindre end 140 mmHg.
Hvis SBP forhgjes som folge af sygdommen, kan den daglige dosis atter forhgjes op til 2 mg/kg.

Det gnskede SBP-interval ligger mellem 120 og 140 mmHg. Hvis SBP ligger under det enskede
interval, eller hvis der samtidig er tegn pa hypotension, se afsnittet ”Serlige advarsler”.
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Systemisk hypertension associeret med CKD — mangde, der skal administreres én gang dagligt:
Doseringen for hypertensive katte med samtidig kronisk nyresygdom er beskrevet ovenfor under
systemisk hypertension. Dog galder for disse katte, at den anbefalede lavest effektive dosis er

1 mg/kg.

9. Oplysninger om korrekt administration

Pres ldget ned og drej det rundt for at abne flasken. Fastgor doseringssprojten pd
adapteren pd flasken ved at presse forsigtigt.

Vend bunden i vejret pd flasken/sprojten. Treek stemplet ud, indtil stemplets ende
befinder sig ud for den nodvendige meengde i ml. Tag doseringsspraojten af flasken.

Tryk stemplet i bund, sa indholdet i sprojten temmes ud direkte i kattens mund ...

Efter administration af veterinarleegemidlet lukkes flasken taet med laget,. ..

... vask doseringssprejten med vand og lad den terre.

For at undga forurening ber den medfelgende sprojte kun benyttes til dette veterinaerlegemiddel.

10. Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.
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11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.
Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa kartonen og flasken efter
udlebsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende méaned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 maneder.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/12/146/001 - 003

Pakningssterrelse: en plastikflaske fyldt med 30 ml eller 100 ml (4 mg/ml) eller en plastikflaske fyldt
med 35 ml (10 mg/ml).

1 doseringssprajte.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

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

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

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited

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 Espaiia,

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

France

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

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 Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

Tél: +33 472 72 30 00

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

Ireland

Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited

Tel: +353 1 291 3985

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.

Tel: +39 02 53551

Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Vetcare Oy
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 Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
TnA: +30 2108906300 A/S

TIf: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Latvijas filiale Tel: + 44 1344 746957

Tel: +371 67 240 011
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