PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Semintra 4 mg/ml peroralny roztok pre macky

Semintra 10 mg/ml peroralny roztok pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Ukinna latka:
Telmisartan 4 mg alebo 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok

a inych zloziek lieku

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité na spravne podanie veterinarneho

Benzalkéniumchlorid 0,1 mg

Hydroxyetylcelul6za -

Hydroxid sodny (na Gpravu pH) -

Kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH) -

Maltitol -

Purifikovana voda -

Ciry, bezfarebny az Zltkasty viskozny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Znizenie proteinurie spojenej s chronickym ochorenim obliciek (CKD) u maciek.
Liecba systémovej hypertenzie u maciek.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie (pozri Cast’ 3.7).
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort pomocnu latku.

3.4  Osobitné upozornenia

Bezpecénost’ a ucinnost’ telmisartanu pri lieGbe systémovej hypertenzie nad 200 mmHg nebola
neskdmana.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpené pouzivanie u cielovych druhov

Bezpecnost’ a Gi¢innost’ telmisartanu sa nezist'ovala u maciek mladsich ako 6 mesiacov.

Stucast'ou spravnej klinickej praxe je sledovanie krvného tlaku maciek, ktorym sa podava tento
veterinarny liek a ktoré su v anestézii. Vzhl'adom na sposob u¢inku tohto veterinarneho licku sa moze
objavit’ prechodna hypotenzia. V pripade akychkol'vek klinickych priznakov hypotenzie sa ma
poskytnat’ symptomaticka lie¢ba, napr. podavanie tekutin. Ak je systolicky krvny tlak (SKT)
konzistentne niz8i ako 120 mmHg alebo ak sa sucasne vyskytuja prejavy hypotenzie, davky
telmisartanu musia byt’ znizené.

Z Udajov 0 posobeni t¢innych latok na renin-angiotenzin-aldosterénovy systém (RAAS) je zname, ze
mdze dojst’ k miernemu poklesu poctu Cervenych krviniek. Pocet Cervenych krviniek sa ma pocas
liecby monitorovat’.

Latky posobiace na RAAS mo6zu viest' k znizeniu rychlosti glomerularnej filtracie a u maciek

S0 zavaznym ochorenim obli¢iek ku zhorSeniu ¢innosti obli¢iek. Bezpecnost’ a Gi¢innost” telmisartanu
nebola u takychto pacientov preskiimana. Pri pouZivani tohto lieku u maciek so zavaznym ochorenim
obliciek sa odporuca sledovat’ funkciu oblic¢iek (koncentraciu kreatininu v plazme).

U maciek s hypertenziou je si¢ast'ou spravnej klinickej praxe pravidelné sledovanie krvného tlaku.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratdm:

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnud informéciu
pre pouZzivatel’a alebo obal.

Vyhnite sa kontaktu s o¢ami. V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami ich vyplachnite vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

Tehotné zeny maju byt obzvlast’ opatrné a vyhnut' sa kontaktu s liekom, pretoze sa zistilo, ze latky
poOsobiace na RAAS, ako st blokatory receptora angiotenzinu (ARBs) a ACE inhibitory (ACEis),
posobia na l'udsky plod pocas tehotenstva.

LCudia s precitlivenost'ou na telmisartan alebo na iné sartany/ARBs by sa mali vyhntt’ kontaktu
S veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Zriedkavé Gastrointestinalne priznaky (regurgitacia’, vracanie?,
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(u viac ako 1 ale menej ako hnacka®). . N
10 z 10 000 liegenych zvierat): Zvysené oblickové parametre (kreatinin a/alebo

mocovinovy dusik v krvi), chronické zlyhavanie obliciek.

Velmi zriedkavé Zvysené hladiny pecenovych enzymovs.

(u menej ako 1 z 10 000 liedenych Znizeny pocet ¢ervenych krviniek (pozri Cast’ 3.5).
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Mierne a sporadické

2Vracanie a hnacka sl ¢asto hlasené pri podani pociato¢nej lieCebnej davky 2 mg/kg na liebu
systémovej hypertenzie. Mierne a prechodné

¥ Hodnoty sa normalizovali po¢as niekol’kych dni po ukongeni liecby.



Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maj0 zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii, alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj

Vv poslednej Casti pisomnej informacie pre pouzivatel'ov

3.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u plemennych, gravidnych alebo laktujucich
maciek.

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie (pozri Cast’ 3.3).

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Pocas subeznej lie¢by s amlodipinom v odportéanej davke nebol pozorovany Zziadny klinicky dokaz
hypotenzie.

V pripade pouZitia telmisartanu a inych lickov, ktoré znizuja krvny tlak (ako je amlodipin) alebo
interferuji s RAAS (napr. ARBs alebo ACEis), nie st z dostupnych udajov u mac¢iek s CKD a/alebo
hypertenziou zname Ziadne liekové interakcie. Kombindacia takychto latok méze viest’ k aditivnym

hypotenzivnym tGc¢inkom alebo méze ovplyvnit’ funkciu obliciek.

Pocas subeznej liecby s amlodipinom v davke odportc¢anej na redukciu proteinurie pri chronickom
ochoreni obli¢iek (CKD) u maciek nebol pozorovany ziadny klinicky dokaz hypotenzie.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.

Liek sa ma podavat’ raz denne priamo do papule alebo s malym mnoZstvom potravy.
Tento veterinarny liek je peroralny roztok a vi¢sina maciek ho prijima dobre.

Roztok sa aplikuje pomocou odmernej striekacky prilozenej v baleni. Striekacka je prisposobena
flaske a ma stupnicu v ml.

Po podani veterinarneho lieku flasku dokladne uzatvorte uzdverom, odmernt striekacku umyte vodou
a nechajte ju uschnut’.

Aby sa zamedzilo kontaminacii lieku, pouzivajte prilozenu strickac¢ku len na podavanie tohto
veterinarneho lieku.

CKD - mnozstvo, ktoré ma byt podavané raz denne:
Odporacana davka je 1 mg telmisartanu/kg Zivej hmotnosti.

Dévkovanie: 1 mg telmisartanu/kg zivej hmotnosti
Sila [mg/ml] Déavka/ziva hmotnost’ [ml]
4 0,25
10 0,1

Systémova hypertenzia — mnozstvo, ktoré ma byt podavané raz denne:
Pociato¢na odporucana davka je 2 mg telmisartanu/kg zivej hmotnosti.



Dévkovanie: 2 mg telmisartanu/kg zivej hmotnosti
Sila [mg/ml] Déavka/ziva hmotnost’ [ml]
4 0,5
10 0,2

Po 4 tyzdiioch sa davka telmisartanu moze zniZit' U maciek so systolickym krvnym tlakom (SKT)
niz§im ako 140 mmHg (v 0,5 mg/kg prirastkoch) podl'a postudenia veterinara.

Ak sa v priebehu ochorenia SKT zvysi, denna davka sa méze znovu zvysit’ az na 2 mg/kg.

Ciel'ovy rozsah SKT je 120 az 140 mmHg. Ak je SKT nizsi ako cielova hodnota alebo ak sa subezne
prejavuju priznaky hypotenzie, pozri ¢ast’ 3.5.

Systémova hypertenzia pri CKD — mnozstvo, ktoré ma byt podavané raz denne:

Rezim davkovania pre hypertenzivne macky so stibeznym chronickym ochorenim obliciek je rovnaky
ako je opisany vyssie pre systémova hypertenziu s tym rozdielom, Ze pre tieto macky je odporac¢anou
minimalnou ucinnou davkou 1 mg/kg.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po podani davky az 5 mg/kg zdravym mladym dospelym mackam po dobu 6 mesiacov neziaduce
ucinky zodpovedali tym, ktoré st uvedené v Casti 3.6.

Predavkovanie podavanym liekom (v davke az do 5 mg/kg po dobu 6 mesiacov) malo za nasledok
znaény pokles krvného tlaku, pokles poétu ¢ervenych krviniek (G¢inky, ktoré sa daja pripisat’
farmakologickému pdsobeniu lieku) a narast dusika mocoviny v krvi (Blood Urea Nitrogen - BUN).
V pripade, Ze d6jde k hypotenzii, ma sa poskytnut’ symptomaticka lieCba, napr. podavanie tekutin.
3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1. ATCvet kéd

QC09CA07

4.2 Farmakodynamické udaje

Telmisartan je peroralne pdsobiaci a Specificky antagonista receptora angiotenzinu II (podtyp AT),
ktory spdsobuje znizenie priemerného arterialneho krvného tlaku zavislé od davky u cicavcov vratane
maciek. V klinickej §tidii s mackami s chronickym ochorenim obli¢iek bolo zaznamenané zniZenie
proteinurie v priebehu prvych 7 dni po zacati liecby v davke 1 mg/kg. V d’alSej klinickej $tadii

u maciek s hypertenziou sa dosiahla redukcia priemerného systolického krvného tlaku s davkou

2 mg/kg. V dosledku kombinacii tychto farmakodynamickych vlastnosti je telmisartan vhodnou
lieCbou pre macky so stibeznou hypertenziou a CKD.



Telmisartan vytlac¢a angiotenzin II z jeho vdzbového miesta na subtyp receptora AT1. Telmisartan sa
selektivne viaZe na receptor AT; a nevykazuje afinitu k ostatnym receptorom vratane AT alebo inym
menej charakterizovanym AT receptorom. Stimulacia receptora AT: je zodpovedna za patologické
ucinky angiotenzinu II v oblickach a inych orgénoch sdvisiacich s angiotenzinom II, ako je
vazokonstrikcia, zadrZiavanie sodika a vody, zvySena syntéza aldosteronu a zmeny Vv organoch. Nie s
potlacené tcinky suvisiace so stimulaciou receptora AT, ako je vazodilatacia, natriuréza a inhibicia
neprimeran¢ho bunkového rastu. Vézba na receptor ma dlhodoby charakter z dévodu pomalého
uvoliovania telmisartanu z miesta vazby na receptor ATi. Telmisartan nevykazuje Ziadnu parcialnu
agonisticku aktivitu na receptore AT;.

Hypokaliémia sa spaja s CKD, telmisartan vSak nema vplyv na vyluCovanie draslika, ¢o sa preukazalo
v klinickych sktisaniach u maciek.

4.3 Farmakokinetické udaje

Absorpcia
Po peroralnom podani telmisartanu mackam boli krivky plazmatickej koncentracie materskej zlozky

zavislé od Gasu charakterizované rychlou absorpciou a maximalne plazmatické koncentracie (Cmax)
boli dosiahnuté po 0,5 hodiny (tmax). V rozpiti davky od 0,5 do 3 mg/kg bol pozorovany od davky
zavisly narast hodnot Cmax aj AUC. Na zaklade stanovenia hodnot AUC bolo zistené, Ze prijem
potravy nema vplyv na celkovy rozsah absorpcie telmisartanu.

Telmisartan je znacne lipofilny a méa rychlu kinetiku prieniku membréanou, ktora ulahcuje jeho
distribuciu do tkaniv. Nebol zisteny ziaden vyznamny rozdiel v uc¢inku medzi pohlaviami.

Po opakovanom podani viacnasobnych davok raz denne pocas 21 dni nebola pozorovana Ziadna
klinicky relevantnd kumulacia telmisartanu. Zistilo sa, Ze absolutna biodostupnost’ po peroralnom
podani je 33 %.

Distribucia
In vitro studie plazmy u l'udi, psov, mysi a potkanov preukazali vysoka vdzbu na plazmatické proteiny
(> 99,5 %), hlavne na albumin a kysly alfa-1 glykoprotein.

Metabolizmus

Telmisartan sa metabolizuje konjugaciou na glukuronid materskej zlozky. Konjugat nevykazuje
ziadnu farmakologicku aktivitu. Na zaklade in vitro a ex vivo $tadii s pecefiovymi mikrozomami
maciek sa da urobit’ zaver, Ze glukuronidacia telmisartanu u maciek je efektivna.

Vysledkom glukuronidacie je vytvorenie 1-O-acylglukuronid metabolitu telmisartanu.

Eliminacia

Koneény polcas eliminacie (ti2) bol v rozpiti od 7,3 do 8,6 hodiny, so stredovou hodnotou 7,7 hodiny.
Po peroralnom podani sa telmisartan takmer vyhradne vylucuje stolicou, predovSetkym vo forme
nezmenenej ucinnej latky.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z doévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale:



Semintra 4 mg/ml peroralny roztok pre macky 30 ml alebo 100 ml: 3 roky.
Semintra 10 mg/ml peroralny roztok pre macky (35 ml): 18 mesiacov.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jedna HDPE fT'aska s obsahom

4 mg/ml: 30 ml alebo 100 ml.

10 mg/ml: 35 ml.

Kazda flaska je uzatvorena LDPE nastavcom s detskym bezpecnostnym uzaverom.
Velkost balenia: jedna flaska s 30 ml, 35 ml alebo 100 ml a jedna odmerna strickacka v kartonovej
Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spiatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/12/146/001-003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13/02/2013

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie.



PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELLOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula pre 30 ml a 100 ml (4 mg/ml) a 35 ml (10 mg/ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Semintra 4 mg/ml peroralny roztok pre macky
Semintra 10 mg/ml peroralny roztok pre macky

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Telmisartan 4 mg/ml
Telmisartan 10 mg/ml

3.  VELEKOST BALENIA

30 ml

35 mi

100 ml

1 odmerna striekacka

4.  CIECOVE DRUHY

Macky

5. INDIKACIE

|6. CESTY PODANIA

Perorélne pouzitie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

|11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

|12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACI|I

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

|14. REGISTRACNE 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 VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

info.semintra.com

IR
0 o
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https://info.semintra.com/

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FPaska so 100 ml (4 mg/ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Semintra 4 mg/ml peroralny roztok pre macky

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Telmisartan 4 mg/ml

3. CIELOVE DRUHY

Macky

|4,  CESTY PODANIA

Perorélne pouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[5.  OCHRANNE LEHOTY

[6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

[7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[8.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FPlaska s 30 ml (4 mg/ml) a 35 ml (10 mg/ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Semintra

[2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Telmisartan 4 mg/ml
Telmisartan 10 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp{mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

14



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Semintra 4 mg/ml peroralny roztok pre macky
Semintra 10 mg/ml peroralny roztok pre macky
2. ZloZenie

Jeden ml obsahuje:
Telmisartan 4 mg alebo 10 mg

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité na spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Benzalkéniumchlorid 0,1 mg

Ciry, bezfarebny az Zltkasty viskozny roztok.

3. Cielové druhy

Macky.

4. Indikacie na pouZitie

Znizenie proteinurie spojenej s chronickym ochorenim obli¢iek (CKD) u maciek.

Liecba systémovej hypertenzie u maciek.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie. Pozri ¢ast’,,Gravidita a laktacia“.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Bezpecnost’ a Gi¢innost’ telmisartanu sa nezist'ovala u maciek mladsich ako 6 mesiacov.

Sucast'ou spravnej klinickej praxe je sledovanie krvného tlaku maciek, ktorym sa podava tento
veterinarny liek a ktoré st v anestézii.

Vzhl'adom na sp6sob ucinku tohto veterinarneho lieku sa méze objavit’ prechodna hypotenzia.

V pripade akychkol'vek klinickych priznakov hypotenzie sa ma poskytnut’ symptomaticka liecba,
napr. podavanie tekutin. Ak je systolicky krvny tlak (SKT) konzistentne niz§i ako 120 mmHg alebo ak
sa sucasne vyskytuju prejavy hypotenzie., davky telmisartanu musia byt’ znizené.
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Z udajov o posobeni u¢innych latok na renin-angiotenzin-aldosterénovy systém (RAAS) je zname, Ze
moze dojst’ k miernemu poklesu poctu ¢ervenych krviniek. Pocet ¢ervenych krviniek sa ma pocas
liecby monitorovat’.

Latky posobiace na RAAS mo6zu viest’ k zniZeniu rychlosti glomerularnej filtracie a u maciek

S0 zavaznym ochorenim obli¢iek ku zhorSeniu ¢innosti obliciek. Bezpecnost a G€¢innost” telmisartanu
nebola u takychto pacientov preskimana. Pri pouzivani tohto lieku u maciek so zdvaznym ochorenim
obli¢iek sa odportca sledovat’ funkciu obli¢iek (koncentraciu kreatininu v plazme).

U maciek s hypertenziou je sucast'ou spravnej klinickej praxe pravidelné sledovanie krvného tlaku.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnud informéciu
pre pouzivatel'a alebo obal.

Vyhnite sa kontaktu s o¢ami. V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami ich vyplachnite vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

Tehotné zeny maju byt obzvlast’ opatrné a vyhnut’ sa kontaktu s lickom, pretoze sa zistilo, ze latky
poOsobiace na RAAS, ako st blokatory receptora angiotenzinu (ARBs) a ACE inhibitory (ACEis)
posobia na 'udsky plod pocas tehotenstva.

Ludia s precitlivenost’'ou na telmisartan alebo na iné sartany/ARBs sa musia vyhybat’ kontaktu

S veterinarnym liekom.

Gravidita a laktacia
Bezpecnost’ lieku nebola potvrdena u plemennych, gravidnych alebo laktujacich maciek.
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie. Pozri ¢ast’ ,,Kontraindikacie*.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

V pripade pouzitia telmisartanu a inych liekov, ktoré znizujt krvny tlak (ako je amlodipin) alebo
interferuju s RAAS (napr. ARBs alebo ACEis), nie su z dostupnych udajov u maéiek s CKD a/alebo
hypertenziou zname ziadne liekov¢é interakcie. Kombinacia takychto latok méze viest’ k aditivnym
hypotenzivnym tc¢inkom alebo méze ovplyvnit’ funkciu obliciek.

Pocas stibeznej lieCby s amlodipinom v davke odportcanej na redukciu proteindrie pri chronickom
ochoreni obli¢iek (CKD) u maciek nebol pozorovany ziadny klinicky dokaz hypotenzie.

Predavkovanie:
Po podani davky az 5 mg/kg zdravym mladym dospelym mackam po dobu 6 mesiacov neziaduce
ucinky zodpovedali tym, ktoré st uvedené v Casti ,,Neziaduce ucinky*.

Predavkovanie podavanym liekom (v davke az do 5 mg/kg po dobu 6 mesiacov) malo za nasledok
znacny pokles krvného tlaku, pokles poctu Cervenych krviniek (0€inky, ktoré sa daju pripisat’
farmakologickému pbsobeniu lieku) a narast dusika mo¢oviny v krvi (Blood Urea Nitrogen - BUN;
dusik obsahujlce odpadové produkty v krvi).

V pripade, ze dojde k hypotenzii (poklesu krvného tlaku), ma sa poskytniit’ symptomaticka liecba,
napr. podavanie tekutin.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny lieck nesmie miesat’ s d’al$imi
veterindrnymi liekmi.
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7 Neziaduce ucinky

Macky:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat):

Gastrointestinalne priznaky (regurgitacial, vracanie?, hnacka?).
Zvysené oblickové parametre (kreatinin a/alebo mocovinovy dusik v Krvi), chronické zlyhavanie
obliciek.

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

ZvySené hladiny pecenovych enzymovs.
Znizeny pocet Cervenych krviniek (pozri ¢ast’ ,,Osobitné upozornenia®).

! Mierne a sporadické

2 Vracanie a hnacka sU ¢asto hldsené pri podani po¢iatoéne;j lie¢ebnej davky 2 mg/kg na liecbu
systémovej hypertenzie. Mierne a prechodné

¥Hodnoty sa normalizovali po¢as niekol’kych dni po ukonéeni liecby.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce t¢inky moZete oznamit’ aj miestnemu zastupcovi drzitel’a rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne pouzitie.

Liek sa ma podavat raz denne priamo do papule alebo s malym mnoZstvom potravy.
Tento veterinarny liek je peroralny roztok a va¢sina maciek ho prijima dobre.

Roztok sa podava pomocou odmernej striekacky priloZenej v baleni. Striekacka je prisposobena flaske
a mé stupnicuv ml.

CKD - mnozstvo, ktoré ma byt podavané raz denne:
Odportcana davka je 1 mg telmisartanu/kg Zivej hmotnosti.

Davkovanie: 1 mg telmisartanu/kg zivej hmotnosti
Sila [mg/ml] Davka/zivd hmotnost’ [ml]
4 0,25
10 0,1

Systémova hypertenzia — mnozstvo, ktoré ma byt podavané raz denne:
Pociato¢na odporticana davka n je 2 mg telmisartanu/kg zivej hmotnosti.

Davkovanie: 2 mg telmisartanu/kg zivej hmotnosti
Sila [mg/ml] Davka/ziva hmotnost’ [ml]
4 0,5
10 0,2

Po 4 tyzdiioch sa davka telmisartanu moze zniZit' u maciek so systolickym krvnym tlakom (SKT)
niz§im ako 140 mmHg (v 0,5 mg/kg prirastkoch) podl'a postdenia veterinara.
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Ak sa v priebehu ochorenia SKT zvysi, denna davka sa moze znovu zvysit’ az na 2 mg/kg.
Cielovy rozsah SKT je 120 az 140 mmHg. Ak je SKT niZsi ako ciel'ova hodnota alebo ak sa subezne
prejavuju priznaky hypotenzie, pozri Cast’ ,,Osobitné upozornenia“.

Systémova hypertenzia pri CKD — mnozZstvo, ktoré ma byt’ podavané raz denne:

Rezim davkovania pre hypertenzivne macky so subeznym chronickym ochorenim obliciek je rovnaky
ako je opisany vyssie pre systémovl hypertenziu s tym rozdielom, Ze pre tieto macky je odporuc¢anou
minimalnou u¢innou davkou 1 mg/kg.

9. Pokyn o spravnom podani

Stlacit’ a odskrutkovat’ vrchnacik a otvorit’ flasku. Pripojit’ jemnym
pritlacenim davkovaciu striekacku k nastavcu flasky.

Obratit’ flasku so striekatkou dnom nahor. Tahat' piest az kym jeho
okraj nezodpoveda potrebnému mnozstvu v ml. Odpojit’
davkovaciu striekacku od fl'asky.

Tlakom na piest vyprazdnit’ obsah striekacky priamo do ustne;j
dutiny macky ...

Po podani veterinarneho lieku fl'asku dokladne uzatvorte uzaverom,...

... odmernu striekacku umyte vodou a nechajte ju uschntit’.

Aby sa zamedzilo kontaminacii lieku, pouzivajte prilozenu strickac¢ku len na podavanie tohto
veterinarneho lieku.
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10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a flasi po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 6 mesiacov.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sllade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maja pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/12/146/001 - 003

Velkost balenia: jedna umelohmotna fl'aska s obsahom 30 ml alebo 100 ml (4 mg/ml) alebo jedna
umelohmotna fl'aska s obsahom 35 ml (10 mg/ml).

1 odmerna striekacka.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie.

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO
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Miestny zastupcovia a kontaktné idaje na hldsenie podozrenia na neziaduce U¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien

Lietuva

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

Teél/Tel: +322 773 34 56

Peny0auka bnarapust
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: 0800290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E\LGoa
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,

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

France

Lietuvos filialas
Tel: 4370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited

Tel: +44 1344 746957

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

TIf: +47 66 85 05 70

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

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

Portugal

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

Tel: +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

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
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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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvbmpog
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

17. DalSie informacie

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
AlS

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: + 44 1344 746957

Vyssie popisané informacie su dostupné online na webovej adrese info.semintra.com nebo

prostrednictvom QR kodu:

Dlsdr]
0 o
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