ANEXO 1

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Semintra 4 mg/ml solug@o oral para gatos
Semintra 10 mg/ml solugdo oral para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Telmisartan 4 mg ou 10 mg

Excipientes:

Composicio quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterindrio

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Cloreto de benzalcénio 0,1 mg

Hidroxietilcelulose -

Hidroxido de sodio (para ajuste do pH) -

Acido cloridrico (para ajuste do pH) -

Maltitol -

Agua purificada -

Solugdo viscosa, limpida, incolor a amarelada.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo
Gatos.
3.2 Indicacées de utilizacio para cada espécie-alvo

Reducao da proteintiria associada a doenca renal cronica (DRC) em gatos.
Tratamento da hipertensdo sistémica em gatos.

33 Contraindicacoes

Nao administrar durante a gestagdo ou lactagdo (ver também a secgéo 3.7).
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
A seguranga e eficacia do telmisartan para o tratamento da hipertensao sistémica acima de 200 mmHg
ndo foi investigada.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
A seguranga ¢ a eficacia do telmisartan ndo foram testadas em gatos com idade inferior a 6 meses.




Considera-se uma boa pratica clinica monitorizar a pressdo arterial dos gatos em tratamento com o
medicamento veterinario quando estiverem sob anestesia.

Devido ao modo de a¢do do medicamento veterindrio, podera ocorrer hipotensao transitoria.

Deve ser efetuado um tratamento sintomatico, p. ex.: fluidoterapia, em caso de quaisquer sinais
clinicos de hipotensdo. A dose de telmisartan devera ser reduzida se a pressdo arterial sistolica (PAS)
for consistentemente inferior a 120 mmHg ou se houver sinais concomitantes de hipotensao.

Como as substancias atuam no Sistema Renina-Angiotensina-Aldosterona (SRAA), podera ocorrer
uma ligeira redug@o na contagem de globulos vermelhos. A contagem de globulos vermelhos deve ser
monitorizada durante a terapéutica.

As substancias que atuam sobre 0 SRAA podem levar a uma reducdo na taxa de filtragdo glomerular e
ao agravamento da funcdo renal em gatos com doenca renal grave. A seguranca e a eficicia do
telmisartan nesses doentes ndo foram investigadas. Ao administrar este medicamento veterinario em
gatos com doenga renal grave, é aconselhavel monitorizar a fungdo renal (concentragdo plasmatica de
creatinina).

Em gatos com hipertensdo, ¢ boa pratica clinica monitorizar a pressao arterial com regularidade.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos, lave-os com agua.
Lave as maos apds a administragao.

As mulheres gravidas devem tomar precaugdes especiais para evitar o contacto com o medicamento
veterinario dado que as substancias que atuam sobre o SRAA, tais como os Bloqueadores dos
Recetores da Angiotensina (BRA) e os inibidores da ECA (iECA), tém demonstrado afetar o feto
durante a gestagao em humanos.

As pessoas com hipersensibilidade ao telmisartan ou a outros sartans/BRA, devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Gatos:
Raros Sinais gastrointestinais (regurgitagdo, vomitos ou diarreia)’.
(1 a 10 animais / 10 000 animais Parametros renais elevados, tais como creatinina e/ou azoto
tratados): ureico sanguineo, insuficiéncia renal cronica.
Muito raros Enzimas hepaticas elevadas?.
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Diminui¢ao da contagem de globulos vermelhos (ver
incluindo notificacdes isoladas): seccdo 3.5)

! Ligeiros e intermitentes

2 Os vomitos e diarreia sdo frequentemente notificados quando administrado com a dose inicial do tratamento de 2 mg/kg
para a hipertensdo sistémica ligeira e transitoria.

3 Os valores normalizaram no periodo de alguns dias ap0s a cessagio da terapéutica.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterindrio. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizagdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informagdes de contacto, consulte também a ultima sec¢do do Folheto Informativo.



3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a reprodugéo, gestacao ou
lactagdo de gatas.
Nao administrar durante a gestagdo e a lactacao (ver a secc¢do 3.3).

3.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Durante a terapéutica concomitante com amlodipina na dose recomendada ndo foi observada evidéncia
clinica de hipotensao.

Nao sdo conhecidas intera¢cdes medicamentosas a partir dos dados disponiveis em gatos com DRC
e/ou hipertensao relativas a administracdo de telmisartan e outros medicamentos veterinarios que
baixam a pressdo arterial (como a amlodipina) ou que interferem com o SRAA (como os BRA ou
iIECA). A associacdo dos referidos agentes podera levar a efeitos hipotensores aditivos ou alterar a
funcdo renal.

Nao se observou qualquer evidéncia clinica de hipotensao durante a terap€utica concomitante com
amlodipina, na dose recomendada para a redugdo da proteintria associada a doenga renal cronica
(DRC) em gatos.

3.9 Posologia e via de administraciao
Via oral.

O medicamento veterinario destina-se a ser administrado uma vez por dia, diretamente na boca ou com
uma pequena quantidade de comida.
Este medicamento veterinario ¢ uma solucao oral e é bem aceite pela maioria dos gatos.

A solugdo deve ser administrada utilizando a seringa de medicdo incluida na embalagem. A seringa
adapta-se ao frasco e dispoe de uma escala em ml.

Ap6s a administragdo do medicamento veterinario, fechar bem o frasco com a tampa, lavar a seringa
de medi¢cdo com dgua e deixe-a secar.

Para evitar a contaminagao, utilizar a seringa fornecida apenas para administrar este medicamento
veterinario.

DRC — quantidade a ser administrada uma vez por dia:
A dose recomendada ¢ de 1 mg de telmisartan/kg de peso corporal

Posologia: 1 mg de telmisartan/kg de peso corporal
Dosagem [mg/ml] Dose/peso corporal [ml]
4 0,25
10 0,1

Hipertensao sistémica — quantidade a ser administrada uma vez por dia:
A dose inicial recomendada para tratar a hipertensao sistémica é de 2 mg de telmisartan/kg de peso
corporal

Posologia: 2 mg de telmisartan/kg de peso corporal
Dosagem [mg/ml] Dose/peso corporal [ml]
4 0,5
10 0,2

Apos 4 semanas, a dose de telmisartan pode ser reduzida em gatos com uma pressao arterial sistolica
(PAS) inferior a 140 mmHg (em incrementos de 0,5 mg/kg) de acordo com o critério do médico
veterinario.



Se a PAS aumentar no decorrer da doenga, a dose diaria podera ser novamente aumentada para
2 mg/kg.

O intervalo da PAS alvo varia entre 120 e 140 mmHg. Se a PAS for inferior ao valor alvo ou se
houver sinais concomitantes de hipotensao, consultar a secgao 3.5.

Hipertensao sistémica associada a DRC — quantidade a ser administrada uma vez por dia:

O regime posologico para gatos hipertensos com doenca renal cronica concomitante € conforme
descrito acima para a hipertensdo sistémica, exceto para estes gatos a dose minima efetiva
recomendada é de 1 mg/kg.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Ap0s a administracdo de até 5 mg/kg, durante 6 meses a gatos jovens adultos saudéveis, as reagdes
adversas observadas foram consistentes com as referidas na secgéo 3.6.

A administracdo do medicamento veterinario em sobredosagem (até 5 mg/kg durante 6 meses),
resultou em redugdes acentuadas da pressao arterial, diminui¢do da contagem de glébulos vermelhos
(efeitos atribuiveis a atividade farmacologica do medicamento veterinario) e aumentos do azoto ureico
sanguineo.

No caso de ocorrer hipotensdo, deve prestar-se tratamento sintomatico, p. ex., fluidoterapia.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QCO09CA07

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O telmisartan ¢ um antagonista dos recetores da angiotensina II oralmente ativo e especifico (subtipo
AT)), que provoca uma diminuic¢ao da pressao arterial média, dependente da dose, em espécies de
mamiferos, incluindo o gato. Num ensaio clinico em gatos com doenga renal cronica, foi observada
uma reducdo da proteintria nos primeiros 7 dias apés o inicio do tratamento com 1 mg/kg. Noutro
ensaio clinico em gatos com hipertensao, atingiu-se uma redugdo da pressao arterial sistolica média
com uma dose de 2 mg/kg. Dada a associagdo destas propriedades farmacodinadmicas, o telmisartan ¢
um tratamento apropriado para gatos com hipertensdo e DRC concomitante.

O telmisartan desloca a angiotensina II do seu local de ligagdo ao recetor do subtipo AT;. O
telmisartan liga-se seletivamente ao recetor AT, e ndo apresenta afinidade para outros recetores,
incluindo o AT, ou outros recetores AT menos caracterizados. A estimulagdo do recetor AT, é
responsavel pelos efeitos patologicos da angiotensina Il nos rins e noutros 6rgaos associados a
angiotensina II, tais como vasoconstri¢ao, retengao de sddio e agua, elevada sintese de aldosterona e
remodelagdo dos orgaos. Os efeitos associados a estimulagao do recetor AT», tais como vasodilatagao,
natriurese e inibi¢cao do crescimento celular inadequado, ndo sdo suprimidos. A ligagdo ao recetor ¢



duradoura, devido a dissociagdo lenta do telmisartan do local de ligagdo do recetor AT;. O telmisartan
ndo exibe qualquer atividade agonista parcial no recetor AT;.

A hipocaliemia esta associada a doenga renal cronica, no entanto, o telmisartan ndo afeta a excregdo de
potassio, tal como demonstrado no ensaio clinico de campo em gatos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absor¢do
Apoés a administragdo oral de telmisartan a gatos, as curvas de concentragdo plasmatica-tempo do

composto principal caraterizam-se por uma rapida absor¢ao, com concentragdes plasmaticas maximas
(Cmax) atingidas ao fim de 0,5 horas (tmax). Para os valores de Cmax € AUC, observou-se um aumento
proporcional a dose no intervalo de doses de 0,5 mg/kg a 3 mg/kg. Como determinado pela AUC, o
consumo de alimentos ndo afeta a extensdo global da absorc¢do do telmisartan.

O telmisartan ¢ altamente lipofilico ¢ possui uma cinética de permeabilidade transmembranar rapida,
que facilita a distribuig¢@o pelos tecidos. Nao foi observado qualquer efeito significativo entre os dois
SeX0s.

Nao foi observada qualquer acumulagdo clinicamente significativa apos a administracdo de multiplas
doses, uma vez por dia, durante 21 dias. A biodisponibilidade absoluta ap6s a administracdo oral foi
de 33%.

Distribuicdo
Em ensaios in vitro com plasma de humanos, caes, ratinhos e ratos, observou-se uma ligagéo elevada
as proteinas plasmaticas (> 99,5%), principalmente a albumina e a alfa-1-glicoproteina acida.

Metabolismo

O telmisartan ¢ metabolizado por conjugacdo ao glucurénido do composto inicial. Nao se observou
qualquer atividade farmacoldgica do conjugado. A partir de ensaios in vitro € ex vivo com
microssomas hepaticos de felinos, pode concluir-se que o telmisartan ¢ glucuronizado eficazmente no
gato. A glucuronizagao resultou na formacgdo do metabolito 1-O-acilglucurénido do telmisartan.

Eliminagéo

A semivida de eliminagdo terminal (ti2) variou entre 7,3 horas e 8,6 horas, com um valor médio de
7,7 horas. Apds a administragdo oral, o telmisartan é quase exclusivamente excretado nas fezes
principalmente como a substancia ativa inalterada.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:
Semintra 4 mg/ml solugdo oral para gatos de (30 ml ou 100 ml): 3 anos.
Semintra 10 mg/ml solugdo oral para gatos (35 ml): 2 anos

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.



5.4 Natureza e composi¢ido do acondicionamento primario

Um frasco de PEAD contendo

4 mg/ml: 30 ml ou 100 ml.

10 mg/ml: 35 ml

Cada frasco ¢é fechado com um adaptador de encaixe de PEBD e um fecho resistente a abertura por
criangas.

Apresentacdo: um frasco de 30 ml, 35 ml ou 100 ml e uma seringa de medigdo numa caixa de cartdo.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterindrios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/12/146/001-003

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 13.02.2013

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.



ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nenhumas.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para 30 ml e 100 ml (4 mg/ml) e 35 ml (10 mg/ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Semintra 4 mg/ml solug@o oral para gatos
Semintra 10 mg/ml solucdo oral para gatos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Telmisartan 4 mg/ml
Telmisartan 10 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 ml

35 ml

100 ml

1 seringa de medicao

4. ESPECIES-ALVO

Gatos

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura administrar no prazo de 6 meses.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml (4 mg/ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Semintra 4 mg/ml solug@o oral para gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Telmisartan 4 mg/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Gatos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura, administrar até:

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 30 ml (4 mg/ml) e 35 ml (10 mg/ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Semintra

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Telmisartan 4 mg/ml
Telmisartan 10 mg/ml

30 ml
35 ml

| 3. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar até:
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Semintra 4 mg/ml solugdo oral para gatos
Semintra 10 mg/ml solugdo oral para gatos
2. Composicao

Cada ml contém:
Telmisartan 4 mg ou 10 mg

Composicao quantitativa, se esta informacio
for essencial para a administracao adequada
do medicamento veterinario

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Cloreto de benzalconio 0,1 mg

Solugdo viscosa, limpida, incolor a amarelada.

3. Espécies-alvo
Gatos.
4. Indicacoes de utilizacio

Redugdo da proteintria associada a doenca renal créonica (DRC) em gatos.
Tratamento da hipertensdo sistémica em gatos.

5. Contraindicacoes

Nao administrar durante a gestagdo ou lactagdo. Ver a seccao “Gestacado e lactagdo”.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

A seguranga e eficacia do telmisartan para o tratamento da hipertensao sistémica acima de 200 mmHg
ndo foram investigadas.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies alvo:

A seguranga ¢ a eficacia do telmisartan ndo foram testadas em gatos com idade inferior a 6 meses.

Considera-se uma boa pratica clinica monitorizar a pressdo arterial dos gatos em tratamento com este
medicamento veterinario quando estiverem sob anestesia.

Devido ao modo de ag¢do do medicamento veterinario, podera ocorrer hipotensdo (pressdo arterial
baixa) transitoria. Deve ser efetuado um tratamento sintomatico, p. ex.: fluidoterapia, em caso de
quaisquer sinais clinicos de hipotensdo. A dose de telmisartan deve ser reduzida se a pressdo arterial
sistolica (PAS) for consistentemente inferior a 120 mmHg ou se houver sinais concomitantes de
hipotensao.
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Como as substancias atuam no Sistema Renina-Angiotensina-Aldosterona (SRAA), podera ocorrer
uma ligeira redug@o na contagem de globulos vermelhos. A contagem de globulos vermelhos deve ser
monitorizada durante a terapéutica.

As substancias que atuam sobre 0 SRAA podem levar a uma reducdo da taxa de filtragdo glomerular e
ao agravamento da fungdo renal em gatos com doenca renal grave. A seguranca e a eficicia do
telmisartan nesses doentes ndo foram investigadas. Ao administrar este medicamento veterindrio a
gatos com doenga renal grave, é aconselhavel monitorizar a fungdo renal (concentragdo plasmatica de
creatinina).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos, lave-os com agua.
Lave as maos ap6s a administragao.

As mulheres gravidas devem tomar precaugdes especiais para evitar o contacto com o medicamento
veterinario, dado que as substancias que atuam sobre o SRAA, tais como os Bloqueadores dos
Recetores da Angiotensina (BRA) e os inibidores ECA (iECA), tém demonstrado afetar o feto durante
a gestacdo em humanos.

As pessoas com hipersensibilidade ao telmisartan, ou a outros sartans/BRA, devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacao:
A seguranga de Semintra ndo foi determinada durante a reproducao, gestagdo ou lactacao de gatas.
Nao administrar durante a gestagdo ¢ a lactacdo. Ver a secgdo “Contraindicagdes”.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:
Durante a terapéutica concomitante com amlodipina na dose recomendada, ndo foi observada
evidéncia clinica de hipotensao.

Nao sdo conhecidas intera¢cdes medicamentosas a partir dos dados disponiveis em gatos com DRC
relativas a administracdo de telmisartan e outros medicamentos veterinarios que interferem com o
SRAA (como os BRA ouiECA). A associagdo de agentes que visam o SRAA pode alterar a funcao
renal.

Sobredosagem:
Ap6s a administragdo de uma dose até 5 vezes superior a recomendada durante 6 meses a gatos jovens

adultos saudaveis, as rea¢des adversas observadas foram consistentes com as referidas na sec¢ao
“Reagdes adversas”.

A administra¢do do medicamento veterinario em sobredosagem (3 a 5 vezes a dose recomendada
durante 6 meses) resultou em redugdes acentuadas da pressao arterial, diminuigdo da contagem de
globulos vermelhos (efeitos atribuiveis a atividade farmacologica do medicamento veterinario) e
aumentos do azoto ureico sanguineo (BUN; produtos residuais no sangue que contém azoto).

No caso de ocorrer hipotensdo, deve prestar-se tratamento sintomatico, p. ex., fluidoterapia

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo pode ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos

Gatos:
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Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Sinais gastrointestinais (regurgita¢do, vomitos ou diarreia)’.

Parametros renais elevados, tais como creatinina e/ou azoto ureico sanguineo, insuficiéncia renal
cronica.

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):

Enzimas hepaticas elevadas®.

Diminuicdo da contagem de globulos vermelhos (ver secgdo 3.5)

! Ligeiros e intermitentes

2 Os vomitos e diarreia sdo frequentemente notificados quando administrado com a dose inicial do tratamento de 2 mg/kg
para a hipertenséo sistémica ligeira e transitoria.

3 Os valores normalizaram no periodo de alguns dias ap0s a cessagio da terapéutica.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste
folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Via oral.

O medicamento veterinario destina-se a ser administrado uma vez por dia diretamente na boca ou com
uma pequena quantidade de comida.

Este medicamento veterinario ¢ uma solucao oral e é bem aceite pela maioria dos gatos.

A solucdo deve ser administrada utilizando a seringa de medicao incluida na embalagem. A seringa
adapta-se ao frasco e dispoe de uma escala em ml.

DRC — quantidade a ser administrada uma vez por dia:
A dose recomendada ¢ de 1 mg de telmisartan/kg de peso corporal.

Posologia: 1 mg de telmisartan/kg de peso corporal

Dosagem [mg/ml] Dose/kg de peso corporal [ml]

4 0,25

10 0,1

Hipertensao sistémica — quantidade a ser administrada uma vez por dia:
A dose inicial recomendada é de 2 mg de telmisartan/kg de peso corporal.

Posologia: 2 mg de telmisartan/kg de peso corporal

Dosagem [mg/ml]

Dose/kg de peso corporal [ml]

4

0,5

10

0,2

Apods 4 semanas, a dose de telmisartan pode ser reduzida em gatos com uma pressao arterial sistolica
(PAS) inferior a 140 mmHg (em incrementos de 0,5 mg/kg), de acordo com o critério do médico

veterinario.

Se a PAS aumentar no decorrer da doenga, a dose diaria podera ser novamente aumentada para

2 mg/kg.

O intervalo da PAS alvo varia entre 120 e 140 mmHg. Se a PAS for inferior ao valor alvo ou se
houver sinais concomitantes de hipotensao, consulte a sec¢do “Adverténcias especiais”.




Hipertensao sistémica associada a DRC — quantidade a ser administrada uma vez por dia:

O regime posologico para gatos hipertensos com doenga renal cronica concomitante ¢ conforme
descrito acima para a hipertensao sistémica, exceto para estes gatos a dose minima efetiva
recomendada ¢ de 1 mg/kg.

9. Instrugdes com vista a uma utilizacio correta

Prima e rode a tampa para abrir o frasco. Encaixe a seringa doseadora no
adaptador de encaixe do frasco, pressionando-a cuidadosamente.

Vire o frasco/seringa para baixo. Puxe o émbolo para fora até que a extremidade
corresponda a quantidade necessaria em ml. Separe a seringa doseadora do frasco.

Prima o émbolo para esvaziar o contetido da seringa diretamente na boca do gato...

... ou sobre pequenas quantidades de comida.

Ap6s a administragdo do medicamento veterinario, feche bem o frasco com a tampa. ..

... lave a seringa de medicdo com agua e deixe-a secar.

Para evitar a contaminacdo, utilizar a seringa fornecida apenas para administrar este medicamento
veterinario.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.
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11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugodes especiais de conservagao.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

12. Precaucgoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagcdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciio de introduc¢io no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/12/146/001 — 003

Apresentacdo: um frasco de plastico contendo 30 ml ou 100 ml (4 mg/ml) ou um frasco de plastico
contendo 35 ml (10 mg/ml).

1 seringa de medigao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

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