LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Semintra 4 mg/ml oraaliliuos kissoille
Semintra 10 mg/ml oraaliliuos kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Telmisartaani 4 mg tai 10 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tdma tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Bentsalkoniumkloridi 0,1 mg

Hydroksietyyliselluloosa -

Natriumhydroksidi (pH:n s&atamisté varten) -

Kloorivetyhappo (pH:n séatamisté varten) -

Maltitoli -

Puhdistettu vesi -

Kirkas, viskoosi liuos, jonka vari vaihtelee varittomasta kellertavaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvan proteinurian vahentdminen kissoilla.
Systeemisen hypertension hoito kissoilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineyden tai laktaation aikana (katso myos kohta 3.7).
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.

3.4 Erityisvaroitukset
Telmisartaanin turvallisuutta ja tehoa yli 200 mmHg systeemisen hypertension hoidossa ei ole tutkittu.
3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kaytt6on kohde-eldinlajeilla:
Telmisartaanin turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu alle 6 kk:n ikaisilla kissoilla.




Hyvéaan kliiniseen toimintatapaan kuuluu verenpaineen tarkkailu anestesian aikana kissoilla, jotka
saavat tatd eldinlaaketta.

Elainla&kkeen vaikutustavan vuoksi voi esiintyd ohimenevaa alhaista verenpainetta. Alhaisen
verenpaineen oireiden esiintyessd annetaan oireenmukaista hoitoa, esim. nestehoitoa. Telmisartaanin
annostusta on syyta pienentad, jos systolinen verenpaine on jatkuvasti alle 120 mmHg tai jos
samanaikaisesti esiintyy alhaisen verenpaineen oireita.

Kuten muihinkin Reniini-Angiotensiini-Aldosteronijarjestelméaan (RAAS) vaikuttaviin aineisiin, voi
telmisartaaniinkin liitty& punasolujen mééréan laskua. Punasolujen maéraé on syyta seurata hoidon
aikana.

Vakavaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla kissoilla RAA-jéarjestelmaan vaikuttavat aineet
saattavat vahentéa virtsan erittymistd munuaisissa ja siten huonontaa munuaistoimintaa.
Telmisartaanin turvallisuutta ja tehoa ei tallaisilla kissoilla ole tutkittu. Jos valmistetta kéytetdan
vakavaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla kissoilla, suositellaan munuaistoiminnan (plasman
kreatiniinipitoisuuden) seurantaa.

Hyvéaan kliiniseen toimintatapaan kuuluu hypertensiota sairastavien kissojen verenpaineen
s&annollinen seuraaminen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&dkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&&nny valittomasti 14&kérin puoleen ja naytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Valta valmisteen kosketusta silmien kanssa. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhdo silmét
vedella.

Pese kédet kasittelyn jalkeen.

Raskaana olevien naisten on erityisesti véltettdva joutumista kosketuksiin valmisteen kanssa, silla
aineiden, jotka vaikuttavat RAA-systeemiin, kuten angiotensiinireseptorisalpaajat ja ACE-estajat, on
havaittu vaikuttavan syntymattomaan lapseen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia telmisartaanille tai muille
sartaaneille/angiotensiinireseptorisalpaajille, tulee valtta4 kosketusta tdmén eldinlddkkeen kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Harvinainen Ruuansulatuskanavan oireet (regurgitaatio®, oksentelu?,
I . ripuli?).
((e}éiln?ei{gl)r'na 10 000 hoidetusta Kohonneet munuaisarvot (kreatiniini ja/tai veren ureatyppi),

Krooninen munuaisten vajaatoiminta.

Hyvin harvinainen Maksaentsyymien nousus.
(<1 eliin 10 000 hoidetusta Punasolumaéran lasku (katso kohta 3.5).

eldimestd, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

1Lieva ja ajoittainen.

2 Oksentelua ja ripulia on ilmoitettu yleisena systeemisen hypertension hoidon aloitusannoksella
2 mg/kg. Lieva ja ohimeneva.

8 Arvot palautuivat normaaleiksi muutaman vuorokauden kuluessa hoidon paattymisen jalkeen.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinldakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen viimeisessa
kohdassa.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlaékkeen turvallisuutta ei ole tutkittu jalostuskissoilla eiké tiineilla tai imettavilla kissoilla.
Ei saa kayttaa tiineyden ja laktaation aikana (katso kohta 3.3).

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laékkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Saatavilla olevan tiedon mukaan ei tunneta ld&kkeiden valisia yhteisvaikutuksia kissoilla, joilla on
krooninen munuaisten vajaatoiminta ja/tai hypertensio ja kéytossa telmisartaani ja muita verenpainetta
alentavia ladkevalmisteita (esim. amlodipiini), tai ladkevalmisteita, jotka vaikuttavat RAA-systeemiin
(kuten angiotensiinireseptorisalpaajat ja ACE-estéjat). Tallaisten aineiden yhdistelmalla saattaa olla
additiivinen vaikutus verenpaineen laskuun tai vaikutuksia munuaistoimintaan.

Samanaikaisessa kdytossa amlodipiinin kanssa hyvaksytylla annoksella krooniseen munuaissairauteen
liittyvén proteiiniurian véhentdmiseen kissoilla, ei havaittu merkkeja hypotensiosta.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Valmiste annostellaan kerran péivéssa suoraan kissan suuhun tai pienen ruoka-annoksen joukossa.
Tamé4 eléinladke on oraaliliuos, joka maistuu hyvin suurimmalle osalle kissoista.

Antoon kaytetddn pakkauksessa olevaa annosruiskua. Ruiskun karki sopii pulloon ja siind on millilitra-
asteikko.

Elainla&kkeen annostelun jalkeen, sulje pullon korkki huolellisesti, pese annosruisku vedell4 ja anna
sen kuivua.

Kéyta annosruiskua ainoastaan tdman eldinladkkeen antoon estaaksesi epapuhtauksien joutumisen
la&kkeeseen.

Krooninen munuaisten vajaatoiminta — kerran paivassa annettava maaré:
Suositeltu annos on 1 mg telmisartaania painokiloa kohden.

Annostelu: 1 mg telmisartaania/painokilo (kg)
Vahvuus [mg/ml] Annostus/painokilo (kg) [ml]
4 0,25
10 0,1

Systeeminen hypertensio — kerran paivassé annettava maaré:
Suositeltu aloitusannos on 2 mg telmisartaania painokiloa kohden.

Annostelu: 2 mg telmisartaania/painokilo (kg)
Vahvuus [mg/ml] Annostus/painokilo (kg) [ml]
4 0,5
10 0,2




Telmisartaanin annostusta voidaan pienentad 4 viikon kuluttua kissoilla, joiden systolinen verenpaine
on alle 140 mmHg (portaittain 0,5 mg/painokilo) eldinlaakarin paatoksesta.

Jos systolinen verenpaine kohoaa sairauden my6té, annosta voidaan nostaa uudestaan tasolle

2 mg/painokilo.

Systolisen verenpaineen tavoitetaso on 120-140 mmHg. Jos systolinen verenpaine on téta matalampi
tai jos kissalla esiintyy samanaikaisesti hypotension oireita, katso kohta 3.5

Krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyva systeeminen hypertensio — kerran péivassa
annettava maara:

Annostelu kissoille, joilla on hypertensio ja samanaikainen krooninen munuaisten vajaatoiminta,
vastaa yll& olevaa annostelua systeemiseen hypertensioon, mutta néille kissoille suositeltu pienin
vaikuttava annos on 1 mg/painokilo.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Kun eldinlaaketta annettiin nuorille aikuisille kissoille enintdan 5 mg/painokilo (kg) kuuden
kuukauden ajan, havaitut haittavaikutukset olivat kohdassa 3.6. mainittuja haittavaikutuksia.

Kun valmistetta annettiin yliannoksella (enintdan 5 mg/painokilo (kg) kuuden kuukauden ajan) se johti
merkitsevaan verenpaineen ja veren punasolumaaran laskuun (liittyvat valmisteen farmakologisiin
vaikutuksiin) seké veren ureatyppipitoisuuden (BUN) nousuun.

Jos alhaista verenpainetta esiintyy, annetaan oireenmukaista hoitoa, esim. nestehoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi

QCO09CAO07

4.2  Farmakodynamiikka

Telmisartaani on suun kautta nautittuna aktiivinen ja spesifinen angiotensiini Il-reseptorin (alatyyppi
AT,) antagonisti, joka laskee keskiméaaraistd valtimoverenpainetta annosriippuvaisesti nisékkailla,
mukaan lukien kissa. Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla kissoilla tehdyssé kliinisessa
tutkimuksessa havaittiin proteinurian véheneminen 7 ensimmaéisen paivan aikana hoidon aloittamisesta
annoksella 1 mg/kg. Toisessa, hypertensiota sairastavilla kissoilla tehdyssé kliinisessé tutkimuksessa
keskimé&araisen systolisen verenpaineen lasku saavutettiin annostuksella 2 mg/kg. Naiden
farmakodynaamisten vaikutusten yhdistelman perusteella telmisartaani soveltuu kissoille, jotka
sairastavat samanaikaisesti hypertensiota ja kroonista munuaisten vajaatoimintaa.

Telmisartaani syrjayttaé angiotensiini I1-entsyymin sitoutumalla sen kiinnittymiskohtaan AT:-
reseptorin alatyypissa. Telmisartaani sitoutuu selektiivisesti ATi-reseptoriin eiké osoita affiniteettia
muihin reseptoreihin, kuten AT.-reseptoreihin tai muihin maaritteleméattémiin AT-reseptoreihin. AT;-
reseptorien stimulaatio on syyna angiotensiini l1-entsyymin patologisiin munuaisvaikutuksiin ja



muihin angiotensiini 11:een yhdistettyihin elimiin suuntautuviin vaikutuksiin, kuten verisuonien
supistumiseen, natriumin ja veden kerdantymiseen, lisdéntyneeseen aldosteronisynteesiin ja elinten
uudelleen muotoutumiseen. AT»-reseptorien stimulaatioon liittyvat vaikutukset, kuten verisuonien
laajeneminen, natriumin poistuminen virtsan kautta ja epdnormaalien solujen kasvun estyminen eivat
heikkene. Sitoutuminen AT:-reseptoreihin on pitkakestoista, silla telmisartaanin dissosiaatio
sitoutumispaikasta on hidasta. Telmisartaanilla ei ole mitéan osittaista agonistivaikutusta AT;-
reseptoriin.

Hypokalemiaa esiintyy kroonisessa munuaisten vajaatoiminnassa, Telmisartaani ei kuitenkaan vaikuta
kaliumin erittymiseen, mika on osoitettu Kliinisessa kenttatutkimuksessa kissoilla.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Annettaessa telmisartaania kissoille suun kautta plasmakonsentraation aikak&yré osoittaa lahtdaineen

imeytyvan nopeasti ja plasmakonsentraation saavuttavan suurimman pitoisuuden (Cmax) 0,5 tunnin
(tmax) kuluessa. Seké& Cmax-arvojen ettd AUC-arvojen havaittiin nousevan annoksesta riippuvaisesti
annostasoilla 0,5-3 mg/kg. AUC-kuvaajasta tehtyjen havaintojen pohjalta ruuan nauttimisen ei todettu
vaikuttava telmisartaanin imeytymiseen.

Telmisartaani on voimakkaasti lipofiilinen aine, jonka Kinetiikka kuvaa nopeaa membraanien
lapaisykykyd, mikd mahdollistaa helpon jakautumisen kudoksiin.

Sukupuolten vélilla ei havaittu merkitsevad eroa. Telmisartaanin 21 paivaa kestaneen toistuvan
péaivittdisen annostelun jalkeen ei havaittu Kliinisesti merkittavaa kerdéntymista elimistoon.
Absoluuttisen hyvaksikaytettdvyyden havaittiin olevan 33% suun kautta antamisen jélkeen.

Jakautuminen
In vitro tutkimuksissa ihmisen, koiran, hiiren ja rotan plasmassa havaittiin voimakas sitoutuminen
plasman proteiineihin (> 99,5%), padasiassa albumiiniin ja happamaan alfa-1-glykoproteiiniin.

Metabolia

Telmisartaani metaboloituu l1&htdaineen glukuronidikonjugaation kautta. Konjugaatin ei ole todettu
olevan farmakologisesti aktiivinen. Kissan maksan mikrosomeilla tehtyjen in vitro- ja ex vivo -
tutkimusten perusteella voidaan paételld, etta telmisartaanin glukuronidaatio on kissalla tehokasta.
Telmisartaanin glukuronidaation tuloksena muodostuu 1-O-asyyliglukuronidi-metaboliittia.

Eliminaatio

Lopullinen eliminaatiopuoliintumisaika (ti2) vaihtelee 7,3 - 8,6 tunnin valilla ollen keskimé&é&rin

7,7 tuntia. Suun kautta annon jélkeen telmisartaani poistuu paéasiassa muuttumattomana vaikuttavana
aineena ulosteissa

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavéat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, taté eléinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

Semintra 4 mg/ml oraaliliuos kissoille (30 ml tai 100 ml): 3 vuotta.
Semintra 10 mg/ml oraaliliuos kissoille: (35 ml): 18 kuukautta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.



5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Yksi HDPE-pullo siséltéen:

4 mg/ml: 30 ml tai 100 ml

10 mg/ml: 35 ml

Pullo on suljettu LDPE-adapterilla sekd sinetdidyll4, lapsiturvallisella korkilla.
Pakkauskoko: pahvikotelossa yksi 30 ml:n, 35 ml:n tai 100 ml:n pullo ja yksi annosruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien ladkevalmisteiden tai niistéa peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Elainlaakkeiden tai niiden
kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan ladkkeiden paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/12/146/001 - 003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 13/02/2013

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Elainladkemaarays.
Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin
valmistetietokannassa.



LITE I

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 30 ml ja 100 ml (4 mg/ml) ja 35 ml (10 mg/ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Semintra 4 mg/ml oraaliliuos kissoille
Semintra 10 mg/ml oraaliliuos Kissoille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Telmisartaani 4 mg/ml
Telmisartaani 10 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

30 ml

35 ml

100 ml

1 mittaruisku

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vwvv}
Kéyté avattu pullo 6 kuukauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA ”"LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14.  MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}

info.semintra.com

D]
o o
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https://info.semintra.com/

SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Muovipullo, 100 ml (4 mg/ml)

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Semintra 4 mg/ml oraaliliuos kissoille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Telmisartaani 4 mg/ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 4. ANTOREITIT

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

| 5.  VAROAJAT

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}
Ké&yta avattu pakkaus ............... mennessé.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Muovipullo, 30 ml (4 mg/ml) ja 35 ml (10 mg/ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Semintra

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Telmisartaani 4 mg/ml
Telmisartaani 10 mg/ml

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vwvv}
Ké&yta avattu pakkaus ............... mennessé.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:

1. Elédinlaédkkeen nimi

Semintra 4 mg/ml oraaliliuos kissoille
Semintra 10 mg/ml oraaliliuos kissoille
2. Koostumus

Yksi ml sisaltaa:
Telmisartaani 4 mg tai 10 mg

Maarallinen koostumus, jos tdma tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Bentsalkoniumkloridi 0,1 mg

Kirkas, viskoosi liuos, jonka vari vaihtelee varittdmasta kellertavaan.

3. Kohde-elainlaji(t)

Kissa.

4. Kayttdaiheet

Krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvan valkuaisvirtsaisuuden véhentdminen kissoilla.
Systeemisen hypertension hoito kissoilla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineyden tai laktaation aikana. Katso kohta "Tiineys ja laktaatio”.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.

6. Erityisvaroitukset

Telmisartaanin turvallisuutta ja tehoa yli 200 mmHg systeemisen hypertension hoidossa ei ole tutkittu.
Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Telmisartaanin turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu alle 6 kk:n ikaisilla kissoilla.

Hyvaan kliiniseen toimintatapaan kuuluu verenpaineen tarkkailu anestesian aikana kissoilla, jotka
saavat tata eldinlaaketta.

Eldinlaékkeen vaikutustavan vuoksi voi esiintya ohimenevaé hypotensiota (alhaista verenpainetta).
Alhaisen verenpaineen oireiden esiintyessa annetaan oireenmukaista hoitoa, esim. nestehoitoa.
Telmisartaanin annostusta on syytd pienentdd, jos systolinen verenpaine on jatkuvasti alle 120 mmHg
tai jos samanaikaisesti esiintyy alhaisen verenpaineen oireita.
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Kuten muihinkin Reniini-Angiotensiini-Aldosteronijarjestelmain (RAAS) vaikuttaviin aineisiin, voi
telmisartaaniinkin liittyd punasolujen maarén laskua. Punasolujen maéarada on syyta seurata hoidon
aikana.

Vakavaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla kissoilla RAA-jarjestelmaan vaikuttavat aineet
saattavat vahentéa virtsan erittymistd munuaisissa ja siten huonontaa munuaistoimintaa.
Telmisartaanin turvallisuutta ja tehoa ei téllaisilla kissoilla ole tutkittu. Jos valmistetta kdytetdan
vakavaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla kissoilla, suositellaan munuaistoiminnan (plasman
kreatiniinipitoisuuden) seurantaa.

Hyvéaan kliiniseen toimintatapaan kuuluu hypertensiota sairastavien kissojen verenpaineen
séannollinen seuraaminen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketté el&imille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&danny valittomasti laakérin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Vélta valmisteen kosketusta silmien kanssa. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhdo silmét
vedella.

Pese kadet kasittelyn jalkeen.

Raskaana olevien naisten on erityisesti valtettdva joutumista kosketuksiin valmisteen kanssa, sill&
aineiden, jotka vaikuttavat RAA-systeemiin, kuten angiotensiinireseptorisalpaajat ja ACE-estajat, on
havaittu vaikuttavan syntymattomaan lapseen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia telmisartaanille tai muille
sartaaneille/angiotensiinireseptorisalpaajille, tulee valttaa kosketusta tdmén eldinlddkkeen kanssa.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinlaékkeen turvallisuutta ei ole tutkittu jalostuskissoilla eiké tiineilla tai imettavilla Kissoilla.
Ei saa kayttaa tiineyden ja laktaation aikana. Katso kohta ”Vasta-aiheet”.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Saatavilla olevan tiedon mukaan ei tunneta ladkkeiden valisia yhteisvaikutuksia kissoilla, joilla on
krooninen munuaisten vajaatoiminta ja/tai hypertensio ja kéytossa telmisartaani ja muita verenpainetta
alentavia ladkevalmisteita (esim. amlodipiini), tai ladkevalmisteita, jotka vaikuttavat RAA-systeemiin
(kuten angiotensiinireseptorisalpaajat ja ACE-estéjat). Tallaisten aineiden yhdistelmalla saattaa olla
summautuva vaikutus verenpaineen laskuun tai vaikutuksia munuaistoimintaan.

Samanaikaisessa kaytdssa amlodipiinin kanssa hyvéksytylla annoksella krooniseen munuaissairauteen
liittyvén proteiiniurian véhentdmiseen kissoilla, ei havaittu merkkeja hypotensiosta.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):

Kun eldinladkettd annettiin nuorille aikuisille kissoille enintdan 5 mg/painokilo (kg) kuuden
kuukauden ajan, havaitut haittavaikutukset olivat kohdassa Haittatapahtumat mainittuja
haittavaikutuksia.

Kun valmistetta annettiin yliannoksella (enintadn 5 mg/painokilo (kg) kuuden kuukauden ajan) se johti
merkitsevaédn verenpaineen ja veren punasolumaaran laskuun (liittyvét valmisteen farmakologisiin
vaikutuksiin) sek& veren ureatyppipitoisuuden (BUN) nousuun.

Jos alhaista verenpainetta esiintyy, annetaan oireenmukaista hoitoa, esim. nestehoitoa.
Merkittdvét yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, tata eldinla&kevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlaékevalmisteiden kanssa.
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7. Haittatapahtumat

Kissa;

Harvinainen (1-10 el&intd 10 000 hoidetusta eldimesta):

Ruuansulatuskanavan oireet (regurgitaatio?, oksentelu?, ripuli?).
Kohonneet munuaisarvot (kreatiniini ja/tai veren ureatyppi), krooninen munuaisten vajaatoiminta.

Hyvin harvinainen (<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Maksaentsyymien nousu?.
Punasolumaaran lasku (katso kohta “Erityisvaroitukset™).

1Lieva ja ajoittainen.

2 Oksentelua ja ripulia on ilmoitettu yleisena systeemisen hypertension hoidon aloitusannoksella
2 mg/kg. Lieva ja ohimeneva.

% Arvot palautuivat normaaleiksi muutaman vuorokauden kuluessa hoidon paattymisen jalkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltg, ettd l1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijan paikalliselle
edustajalle kayttamalla taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

Suun kautta.

Valmiste annostellaan kerran péivéassd suoraan kissan suuhun tai pienen ruoka-annoksen joukossa.
Tamé4 elédinladke on oraaliliuos, joka maistuu hyvin suurimmalle osalle kissoista.

Antoon kaytetddn pakkauksessa olevaa annosruiskua. Ruiskun karki sopii pulloon ja siina on millilitra-
asteikko.

Krooninen munuaisten vajaatoiminta — kerran paivassa annettava maaré:
Suositeltu annos on 1 mg telmisartaania painokiloa kohden.

Annostelu: 1 mg telmisartaania/painokilo (kg)

Vahvuus [mg/ml] Annostus/painokilo (kg) [ml]
4 0,25
10 0,1

Systeeminen hypertensio — kerran paivassé annettava maaré:
Suositeltu aloitusannos on 2 mg telmisartaania painokiloa kohden.

Annostelu: 2 mg telmisartaania/painokilo (kg)

Vahvuus [mg/ml] Annostus/painokilo (kg) [ml]
4 0,5
10 0,2

Telmisartaanin annostusta voidaan pienentdd 4 viikon kuluttua kissoilla, joiden systolinen verenpaine
on alle 140 mmHg (portaittain 0,5 mg/painokilo) eldinlaakarin padtoksesta.

Jos systolinen verenpaine kohoaa sairauden myo6td, annosta voidaan nostaa uudestaan tasolle

2 mg/painokilo.

Systolisen verenpaineen tavoitetaso on 120-140 mmHg. Jos systolinen verenpaine on tit4 matalampi
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tai jos kissalla esiintyy samanaikaisesti hypotension oireita, katso ohjeet kohdasta "Erityisvaroitukset”.

Krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyva systeeminen hypertensio — kerran padivassa
annettava maara:

Annostelu kissoille, joilla on hypertensio ja samanaikainen krooninen munuaisten vajaatoiminta,
vastaa yll& olevaa annostelua systeemiseen hypertensioon, mutta néille kissoille suositeltu pienin
vaikuttava annos on 1 mg/painokilo.

9. Annostusohjeet

Avaa pullon korkki painamalla sité alas ja kiertdmalla
samanaikaisesti. Kiinnita annosruiskun kérki pullonsuun adapteriin
kevyesti painaen.

Ké&anna pullo ylésalaisin. Veda ruiskun mannéstd, kunnes manté on
tarvittavan annoksen (millilitroina) kohdalla. Irrota annosruisku
pullosta.

Paina mantaa, ja tyhjenna ruiskun sisalté suoraan kissan suuhun...

Kun olet antanut eldinlaakkeen, sulje pullon korkki tiukasti...

... pese annosruisku vedelld ja anna kuivua.

Kéytd annosruiskua ainoastaan tdméan eldinladkkeen antoon estadksesi epapuhtauksien joutumisen
ladkkeeseen.
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10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
py_llc.).s"sa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden k&ytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinlaakariltasi.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinlaédkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/12/146/001 - 003

Pakkauskoko: yksi muovipullo siséltden 30 ml tai 100 ml (4 mg/ml) tai yksi muovipullo siséltden
35 ml (10 mg/ml).

1 mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksa
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Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien

Lietuva

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

Tel/Tel: + 322773 34 56

Peny6auka buarapus
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

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

EALGoo
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Espafia
Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,

S.AU.
Tel: +34 93 404 51 00

France

Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Tél/Tel: + 322773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fidktelep

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 Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

Tel: +334 7272 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

Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

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
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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

17. Lisatietoja

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

Y114 kuvatut ohjeet ovat saatavissa URL-osoitteesta info.semintra.com tai oheisella QR-koodilla:

D]
o o
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