BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Semintra 4 mg/ml oral 16sning for katt

Semintra 10 mg/ml oral 16sning for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Telmisartan 4 mg eller 10 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensalkoniumklorid 0,1 mg

Hydroxietylcellulosa -

Natriumhydroxid (for pH-justering) -

Saltsyra (for pH-justering) -

Maltitol -

Renat vatten -

Genomskinlig, farglos till gulaktig viskos 1dsning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Reduktion av proteinuri vid kronisk njursjukdom (CKD) hos Katt.
Behandling av systemisk hypertension hos Katt.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte under dréaktighet eller laktation (se ocksa avsnitt 3.7).
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4  Sarskilda varningar

Séakerhet och effekt av telmisartan vid behandling av systemisk hypertension éver 200 mmHg har inte
studerats.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvéandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:
Sékerhet och effekt for telmisartan har inte undersokts pa katter som &r yngre &n sex manader.




Det ar god klinisk praxis att 6vervaka blodtrycket hos neds6vda katter som erhaller detta lakemedel.
Pa grund av lakemedlets verkningsmekanism kan 6vergaende hypotension férekomma.
Symptomatisk behandling, t.ex. vatsketerapi, ska ges vid eventuella kliniska tecken pa hypotension.
Telmisartandosen ska minskas om det systoliska blodtrycket kontinuerligt &r lagre an 120 mmHg eller
om det forekommer tecken pa hypotension.

Det &r kant att substanser som inverkar pa Renin-Angiotensin-Aldosteronsystemet (RAAS), kan
medfora en viss minskning av antalet roda blodkroppar. Antalet réda blodkroppar bor rutinméssigt
foljas upp under behandlingen.

Substanser som inverkar pa RAAS kan leda till minskad glomerulusfiltration och forsamrad
njurfunktion hos katter med svar njursjukdom. Sakerhet och effekt av telmisartan for sadana patienter
har inte undersokts. Vid anvandning av detta lakemedel till katter med svar njursjukdom
rekommenderas att njurfunktionen (plasmakoncentration av kreatinin) foljs.

Hos katter med hypertension &r det god klinisk praxis att regelbundet folja upp blodtrycket.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Undvik dgonkontakt. Vid oavsiktlig dgonkontakt, skdlj 6gonen med vatten.

Tvétta hédnderna efter anvandning.

Gravida kvinnor bor vara extra noga med att undvika kontakt med produkten, eftersom substanser som
verkar pa RAAS sasom angiotensinreceptorblockerare (ARB) och ACE-hammare, har visat sig ha
effekt pa ofddda barn under graviditet pa manniska.

Personer med Overkanslighet mot telmisartan eller andra sartaner/ARB bor undvika kontakt med
lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Katt:

Sallsynta Gastrointestinala tecken (regurgitation®, krakningar?,

. .| diarré?).
(1l 10:av 10 000 behandlade djur): Forhojda njurparametrar (kreatinin och/eller blodurea),

kronisk njursvikt.

Mycket séllsynta Forhojda leverenzymer®,
(Firre &n 1 av 10 000 behandlade Minskat antal roda blodkroppar (se avsnitt 3.5).

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1 Mild och intermittent.

2Givet i den inledande behandlingsdosen pa 2 mg/kg for behandling av systemisk hypertension rapporterades krakningar och
diarré med frekvensen Vanlig. Mild och évergdende.

3Varden normaliserades inom nagra dagar efter utséttning av behandling.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det moéjliggor fortlopande sékerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se &ven i slutet av bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anvandning under dréaktighet, laktation eller agglaggning

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts for katter i avel, dréktiga eller digivande katter.
Anvand inte under dréktighet och laktation (se avsnitt 3.3).

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga lakemedelsinteraktioner ar kanda utifran tillgangliga data hos katter med CKD och/eller
hypertension for anvandning av telmisartan och andra lakemedel som sénker blodtrycket (sasom
amlodipin) eller kan stéra RAAS (sasom ARB eller ACE-hdmmare). Kombinationsbehandling med
sadana lakemedel kan orsaka additiva hypotensiva effekter eller andra njurfunktionen.

Vid samtidig behandling med amlodipin vid rekommenderad dos for reduktion av proteinuri i
samband med kronisk njursjukdom (CKD) hos katt har det inte observerats nagra kliniska tecken pa
hypotension.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.

Lakemedlet ska administreras en gang dagligen direkt i munnen eller tillsammans med en liten méngd
foder. Lakemedlet &r en oral 16sning och accepteras vél av de flesta katter.

Losningen ska ges med den doseringsspruta som medfoljer i forpackningen. Sprutan monteras pa
flaskan och har en ml-skala.

Efter administrering av lakemedlet, aterforslut flaskan noggrant med korken, tvatta doseringssprutan
med vatten och lat den sjélvtorka.

For att undvika kontaminering ska den medf6ljande sprutan endast anvandas till detta lakemedel.

CKD - volym for administrering en gang dagligen:
Den rekommenderade dosen &r 1 mg telmisartan/kg kroppsvikt.

Dosering: 1 mg telmisartan/kg kroppsvikt

Styrka [mg/ml] Dosering/kg kroppsvikt [ml]
4 0,25
10 0,1

Systemisk hypertension - volym for administrering en gang dagligen:
Den rekommenderade startdosen &r 2 mg telmisartan/kg kroppsvikt.

Dosering: 2 mg telmisartan/kg kroppsvikt

Styrka [mg/ml] Dosering/kg kroppsvikt [ml]
4 0,5
10 0,2

Efter 4 veckor kan dosen telmisartan reduceras hos katter med systoliskt blodtryck under 140 mmHg (i
steg om 0,5 mg/kg) om veterinaren anser det lampligt.
Om det systoliska blodtrycket 6kar under sjukdomens gang kan den dagliga dosen 6kas pa nytt upp till

2 mg/kg.

Malintervallet for det systoliska blodtrycket & mellan 120 och 140 mmHg. Om det systoliska
blodtrycket ligger under malintervallet eller om det finns samtidiga tecken pa hypotension, se

avsnitt 3.5.




Systemisk hypertension associerad med CKD - volym for administrering en gang dagligen:
Doseringsregimen for hypertensiva katter med samtidig kronisk njursjukdom &r samma som beskrivs
ovan for systemisk hypertension forutom att den rekommenderade l4gsta effektiva dosen for dessa
katter ar 1 mg/kg.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Efter administrering av upp till 5 mg/kg kroppsvikt under sex manader till unga, vuxna och friska
katter observerades biverkningar som var i éverensstimmelse med de som namnts under avsnitt 3.6.

Administrering av lakemedlet vid 6verdosering (upp till 5 mg/kg kroppsvikt i sex manader)
resulterade i en markant reduktion av blodtryck, en minskning av antalet roda blodkroppar (en effekt
som kan hérledas till den farmakologiska aktiviteten av ldkemedlet) och en 6kning av blodurea
(BUN).

Om hypotension upptrader bor symptomatisk behandling, t.ex. vatsketerapi, tillhandahallas.

3.11 Sérskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvéndning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod

QCO09CAO07

4.2  Farmakodynamik

Telmisartan ar en oralt aktiv och specifik angiotensin ll-receptorantagonist (subtyp AT1) som orsakar
en dosheroende sankning av medelartéartrycket pa daggdijur, daribland katten. 1 en klinisk studie av
katter med kronisk njursjukdom, sags en minskning av proteinuri inom de forsta 7 dygnen efter
behandlingsstart med en dos pa 1 mg/kg. | en fortsatt klinisk studie av katter med hypertension
uppnaddes en reduktion i det systoliska blodtrycket (medelvérde) med en dos pa 2 mg/kg.
Kombinationen av dessa farmakodynamiska egenskaper gor att telmisartan 1d&mpar sig fér behandling
av katter med samtidig hypertension och CKD.

Telmisartan tranger undan angiotensin 11 fran dess bindningsstalle vid receptorsubtyp AT:.
Telmisartan binds selektivt till AT1-receptorn och visar ingen affinitet for andra receptorer, inklusive
AT eller andra mindre karaktariserade AT-receptorer. Stimulering av ATi-receptorn ansvarar for de
patologiska effekterna av angiotensin Il i njuren och andra organ som har samband med angiotensin 11,
som exempelvis vasokonstriktion, retention av natrium och vatten, 6kad aldosteronsyntes och
organremodellering. Effekter som associeras med stimulering av AT,-receptorn som exempelvis
blodkarlsdilatation, natriures och hd&mning av odnskad celltillvaxt undertrycks inte.
Receptorbindningen &r langvarig pa grund av den langsamma dissocieringen av telmisartan fran AT-
receptorbindningsstallet. Telmisartan uppvisar ingen partiell agonistaktivitet vid AT;-receptorn.

Hypokalemi forekommer i samband med CKD, men telmisartan paverkar inte kaliumutsondring,
vilket pavisats i experimentella data pa hund och i kliniska faltstudier pa katt.



4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter oral administrering av telmisartan till katter karaktériseras plasma-koncentration-tidskurvorna for

modersubstansen av snabb absorption, med maximala plasmakoncentrationer (Cmax) uppnadda efter
0,5 timme (tmax). FOr bade Cmax-varden och AUC-varden observerades en dosproportionell 6kning 6ver
dosintervallet 0,5 mg till 3 mg/kg. Enligt bestamning med AUC paverkar inte fodointag den totala
absorptionen av telmisartan.

Telmisartan &r mycket lipofilt och har snabb membranpermeabilitetskinetik, vilket forenklar
distributionen in i vdvnaden. Inga signifikanta kdnsspecifika skillnader férekom.

Ingen kliniskt relevant ackumulering observerades efter upprepad behandling en gang dagligen under
21 dagar. Den absoluta biotillgangligheten efter oral administrering befanns vara 33%.

Distribution
In vitro-studier med plasma fran manniska, hund, mus och rétta visade en hog plasmaproteinbindning
(> 99,5%), huvudsakligen till albumin och a-1-syra-glykoprotein.

Metabolism

Telmisartan metaboliseras genom glukuronidkonjugering av modersubstansen. Ingen farmakologisk
aktivitet har pavisats for konjugatet. Av in vitro- och ex vivo-studier med levermikrosomer fran katt
kan man dra slutsatsen att telmisartan effektivt glukuronideras hos katten. Glukuronideringen
resulterade i bildandet av telmisartanmetaboliten 1-O-acylglukuronid.

Elimination
Den terminala eliminationshalveringstiden (ti,) varierade mellan 7,3 timmar till 8,6 timmar, med ett

medelvarde pa 7,7 timmar. Efter oral administrering utsondras telmisartan nastan uteslutande i
avfoéringen, huvudsakligen som oférandrad aktiv substans.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning:

Semintra 4 mg/ml oral 16sning for katt (30 ml eller 100 ml): 3 ar.

Semintra 10 mg/ml oral 16sning for katt (35 ml): 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En flaska av HDPE fylld med:

4 mg/ml: 30 ml eller 100 ml

10 mg/ml: 35 ml

Varje flaska er forsluten med en LDPE-insticksadapter och en barnskyddande férslutning.

Forpackningsstorlek: en flaska med 30 ml, 35 ml eller 100 ml och en doseringsspruta i en kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/12/146/001 - 003

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 13/02/2013

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

DD/MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.
Utforlig information om detta I&ékemedel finns i unionens produktdatabas.



BILAGA I
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA IlI

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 30 ml och 100 ml (4 mg/ml) och 35 ml (10 mg/ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Semintra 4 mg/ml oral 16sning for katt
Semintra 10 mg/ml oral 16sning for katt

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Telmisartan 4 mg/ml
Telmisartan 10 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

30 ml

35 ml

100 ml

1 doseringsspruta

4. DJURSLAG

Katt

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

2000

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 méanader.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN "LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 13.  INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/12/246/001(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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Flaska, 100 ml (4 mg/ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Semintra 4 mg/ml oral 16sning for katt

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Telmisartan 4 mg/ml

3. DJURSLAG

Katt

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.
Las bipacksedeln fére anvandning.

| 5.  KARENSTIDER

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/33aa}
Oppnad forpackning ska anvandas senast ...

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska, 30 ml (4 mg/ml) och 35 ml (10 mg/ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Semintra

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Telmisartan 4 mg/ml
Telmisartan 10 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad foérpackning ska anvéandas senast ....
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Semintra 4 mg/ml oral 16sning for katt

Semintra 10 mg/ml oral 16sning for katt

2. Sammanséattning

Varje ml innehaller:
Telmisartan 4 mg eller 10 mg

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensalkoniumklorid 0,1 mg

Genomskinlig, farglos till gulaktig viskds 1dsning.

3. Djurslag

Katt.

4.  Anvandningsomraden

Reduktion av proteinuri vid kronisk njursjukdom (CKD) hos Katt.

Behandling av hogt blodtryck (systemisk hypertension) hos Katt.

5. Kontraindikationer

Anvand inte under dréktighet eller digivning. Se avsnitt ”Dréktighet och digivning”.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.
6. Sarskilda varningar

Sékerhet och effekt av telmisartan vid behandling av hégt blodtryck som éverstiger 200 mmHg har
inte studerats.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Sékerhet och effektivitet for telmisartan har inte undersokts pa katter som ar yngre an sex manader.
Det ar god klinisk praxis att 6vervaka blodtrycket hos neds6vda katter som far detta lakemedel.

Pa grund av lakemedlets verkningsmekanism kan 6vergaende lagt blodtryck forekomma.
Symptomatisk behandling, t.ex. vétsketerapi, ska ges vid eventuella kliniska tecken pa lagt blodtryck.
Telmisartandosen ska minskas om det systoliska blodtrycket fortlépande ar lagre an 120 mmHg eller
om det forekommer tecken pa Iagt blodtryck.

Det ar kant att substanser som inverkar pa Renin-Angiotensin-Aldosteronsystemet (RAAS), kan
medfora en viss minskning av antalet roda blodkroppar. Antalet réda blodkroppar bor rutinméssigt
foljas upp under behandlingen.
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Substanser som inverkar pA RAAS kan leda till minskad glomerulusfiltration (filtration i njuren) och
forsamrad njurfunktion hos katter med svar njursjukdom. Sakerhet och effekt av telmisartan for sadana
patienter har inte undersokts. Vid anvandning av detta lakemedel till katter med svar njursjukdom
rekommenderas att njurfunktionen (koncentration av kreatinin i plasma) foljs.

Hos katter med hogt blodtryck &r det god klinisk praxis att regelbundet félja upp blodtrycket.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Undvik dgonkontakt. Vid oavsiktlig 6gonkontakt, skdlj 6gonen med vatten.

Tvaétta handerna efter anvandning.

Gravida kvinnor bor vara extra noga med att undvika kontakt med lakemedlet. Substanser som verkar
pa RAAS (t.ex. telmisartan) sdsom angiotensinreceptorblockerare (ARB) och ACE-hammare, har visat
sig ha effekt pa ofddda barn under graviditet pa manniska.

Personer med Overkanslighet mot telmisartan eller andra sartaner/ARB ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Dréaktighet och digivning:
Sakerheten for lakemedlet har inte faststallts for katter i avel, draktiga eller digivande katter.
Ska inte anvandas under draktighet och laktation. Se avsnitt ”Kontraindikationer”.

Interaktioner med andra Idkemedel och 6vriga interaktioner:

Inga lakemedelsinteraktioner ar kanda utifran tillgangliga data hos katter med kronisk njursjukdom
(CKD) och/eller hogt blodtryck for anvandning av telmisartan och andra lékemedel som sénker
blodtrycket (sdsom amlodipin) eller kan stéra RAAS (sasom ARB eller ACE-hammare).
Kombinationsbehandling med sadana lakemedel kan orsaka forstarkta blodtryckssénkande effekter
eller &ndra njurfunktionen.

Vid samtidig behandling med amlodipin vid rekommenderad dos for reduktion av proteinuri i vid
kronisk njursjukdom (CKD) hos katt har det inte observerats nagra kliniska tecken pa lagt blodtryck.

Overdosering:
Efter administrering av upp till 5 mg/kg kroppsvikt under sex manader hos unga, vuxna och friska

katter var observerade biverkningar i 6verensstimmelse med de som ndmnts under avsnittet
"Biverkningar”.

Administrering av lakemedlet vid 6verdosering (upp till 5 mg/kg kroppsvikt i 6 manader) resulterade i
en markant sdnkning av blodtrycket, en minskning av antalet réda blodkroppar (en effekt som kan
hérledas till den farmakologiska aktiviteten av lakemedlet) och en 6kning av blodurea (BUN).

Om lagt blodtryck upptrader bor symptomatisk behandling, t.ex. vatsketerapi, tillhandahallas.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Katt:

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Tecken fran mag-tarmkanalen (uppstétningar?, krakningar?, diarré?).
Forhojda njurparametrar (kreatinin och/eller blodurea), kronisk njursvikt.
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Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Forhojda leverenzymer?,
Minskat antal réda blodkroppar (se avsnitt ”Sarskilda varningar™).

1 Mild och intermittent.
2 Givet i den inledande behandlingsdosen pa 2 mg/kg for behandling av hégt blodtryck (systemisk hypertension)
rapporterades krakningar och diarré med frekvensen Vanlig. Mild och 6vergéaende.

3Varden normaliserades inom négra dagar efter utséttning av behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det majliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till den lokala foretradaren for innehavaren av godkannande for forséljning
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Lakemedlet ska ges en gang dagligen direkt i munnen eller tillsammans med en liten mangd foder.
Lakemedlet ar en oral 16sning och accepteras vél av de flesta katter.

Losningen ska ges med den doseringsspruta som medféljer i forpackningen. Sprutan monteras pa
flaskan och har en ml-skala.

CKD - volym for administrering en gang dagligen:
Den rekommenderade dosen ar 1 mg telmisartan/kg kroppsvikt.

Dosering: 1 mg telmisartan/kg kroppsvikt

Styrka [mg/ml] Dosering/kg kroppsvikt [ml]
4 0,25
10 0,1

Hogt blodtryck (systemisk hypertension) - volym for administrering en gang dagligen:
Den rekommenderade startdosen &r 2 mg telmisartan/kg kroppsvikt.

Dosering: 2 mg telmisartan/kg kroppsvikt

Styrka [mg/ml] Dosering/kg kroppsvikt [ml]
4 0,5
10 0,2

Efter 4 veckor kan dosen telmisartan minskas hos katter med systoliskt blodtryck under 140 mmHg (i
steg om 0,5 mg/kg) om veterindren anser det lampligt.

Om systoliskt blodtryck okar under sjukdomens gang kan den dagliga dosen ¢kas pa nytt upp till

2 mg/kg.

Malintervallet for det systoliska blodtrycket & mellan 120 och 140 mmHg. Om det systoliska
blodtrycket ligger under malintervallet eller om det finns samtidiga tecken pa lagt blodtryck, se
avsnitt “Sarskilda varningar”.

Hogt blodtryck (systemisk hypertension) associerad med CKD — volym for administrering en gang
dagligen:
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Doseringsregimen for katter med hogt blodtryck med samtidig kronisk njursjukdom &r samma som
beskrivs ovan for hdgt blodtryck (systemisk hypertension) férutom att den rekommenderade lagsta
effektiva dosen for dessa katter ar 1 mg/kg.

9. Rad om korrekt administrering

Tryck korken nerat och vrid pa den for att 6ppna flaskan. Anslut
doseringssprutan till flaskans adapter genom att trycka forsiktigt.
Vand upp och ner pa flaskan och sprutan. Dra ut kolven tills dess
&nde motsvarar den 6nskade mangden i ml. Lossa doseringssprutan
fran flaskan.

Tryck in kolven for att tomma sprutans innehall direkt in i munnen
pa katten ...

Efter administrering av lakemedlet, aterforslut flaskan noggrant med korken, ...

... tvétta doseringssprutan med vatten och Iat den sjalvtorka.

For att undvika fororening ska den medféljande sprutan endast anvandas till detta ldkemedel.

10. Karenstider

Ej relevant.
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11. Sarskilda foérvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter det att inre forpackningen 6ppnats forsta gangen: 6 manader.

12.  Séarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/12/146/001 - 003

Forpackning: en plastflaska fylld med 30 ml eller 200 ml (4 mg/ml) eller en plastflaska fylld med
35 ml (10 mg/ml).

1 doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas.

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel/Tel: +322 773 3456 Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942
Peny6aunka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Tel: +359 2 958 79 98 Health Belgium SA

Tél/Tel: + 322773 34 56
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Ceska republika Magyarorszag

Boehringer Ingelheim spol. s r.o. 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 AJS
Tel: +372 612 8000 TIf: +47 66 85 05 70
EMado. Osterreich
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
TnA: +30 2108906300 Tel: +43 1 80105-6880
Espafia Polska
Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
S.AU. 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: +334 72723000 Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 313 5300

Hrvatska Romania
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
Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
TnA: +30 2108906300 A/S

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

Latvijas filiale
Tel: +371 67 240 011 Tel: + 44 1344 746957
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