VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Semintra 4 mg/ml mixtura, lausn handa kottum
Semintra 10 mg/ml mixtdra, lausn handa kéttum
2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Telmisartan 4 mg eda 10 mg

Hjalparefni:

Hjéalparefni og énnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef peaer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Benzalkonklorid

0,1 mg

Hydroxyetylselluldsi

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Saltsyra (til ad stilla pH)

Maltitol

Hreinsad vatn

Teer, litlaus eda gulleit seigfljotandi lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad draga Ur préteinmigu i tengslum vid langvinnan nyrnasjukdom hja kottum.

Medferd vid haprystingi hja kottum.

3.3 Frabendingar

Lyfid méa ekki gefa & medgdngu eda vio mjolkurgjof (sja kafla 3.7).
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4  Sérstok varnadarord

Oryggi og verkun telmisartans vid medhéndlun haprystings yfir 200 mmHg hefur ekki verid

rannsakaod.

3.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til oruggrar notkunar hjd markdyratequndunum:

Oryggi og verkun telmisartans hefur ekki verid rannsakad hja kéttum yngri en 6 manada.




Samkveaemt gédu, klinisku verklagi skal fylgjast med blddprystingi katta sem eru & medferd med
dyralyfinu og gangast undir svaefingu.

Vegna verkunarhéttar dyralyfsins getur timabundinn lagprystingur komid fyrir.

Veita skal einkennamidada medferd, t.d. vokvagjof ef klinisk einkenni lagprystings koma fram.
Minnka skal skammt telmisartans ef slagbilsprystingur er stédugt leegri en 120 mmHg eda ef pad eru
einkenni um lagprysting samhlida.

Eins og pekkt er hja lyfjum sem verka & renin-angiotensin-aldosterdn kerfid (Renin-Angiotensin-
Aldosterone System; (RAAS)), getur smaveegileg feekkun raudra blédkorna komid fram. Fylgjast skal
med fjolda raudra blédkorna medan & medferd stendur.

Efni sem verka & RAAS geta leitt til leekkunar & gaukulsiunarhrada og verri nyrnastarfsemi hja kéttum
med alvarlegan nyrnasjukdém. bad er ekki buid ad rannsaka 6ryggi og verkun telmisartans hja peim
sjuklingum. begar petta lyf er notad hja kéttum med alvarlegan nyrnasjukdom er radlagt ad fylgjast
med nyrnastarfsemi (péttni kreatinins i plasma).

Samkveaemt gédu, klinisku verklagi skal fylgjast reglulega med bl6dprystingi hja kéttum med
haprysting.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Fordast skal snertingu lyfsins vid augu. Ef snerting fyrir slysni & sér stad skal skola augun med vatni.
Pvo skal hendur eftir notkun.

pungadar konur eiga ad geeta sérstakrar varudar til ad komast hja snertingu vid lyfid pvi synt hefur
verid fram & ad lyf sem verka & renin-angiotensin-aldosterdn kerfid eins og angiotensin vidtakablokkar
og ACE-hemlar geta haft &hrif & 6fatt barn i modurkvidi.

peir sem hafa ofnami fyrir telmisartani eda 66rum sartan lyfjum/angidtensin vidtakablokkum skulu
fordast snertingu vid dyralyfid.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Kettir:
Mjdg sjaldgeefar Einkenni fra meltingarfeerum (feedugllpun?, uppkost?,
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f4 | nidurgangur?).
medferd): Haekkud nyrnagildi (kreatinin og/eda pvagefni i bl6di),
langvarandi nyrnabilun.
Koma 6rsjaldan fyrir Haekkun & lifrarensimum?,
(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa Feekkun raudra blédkorna (sja kafla 3.5).
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

1 Veaeg og slitrott.

2 Algengt er ad tilkynnt sé um uppkdst og nidurgang vid gjof & upphafsskammtinum 2 mg/kg vid
haprystingi. Veeg og skammvinn.

3 Gildin urdu aftur edlileg innan farra daga eftir ad medferd var hett.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig ma finna videigandi upplysingar um
tengilioi aftast i fylgisedlinum.



3.7 Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins m.t.t. e&xlunar, @ medgéngu eda vid mjolkurgjof hja
kottum.

Dyralyfid ma ekki gefa a medgongu eda vid mjolkurgjof (sja kafla 3.3).

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar milliverkanir & milli lyfja eru pekktar af fyrirliggjandi gdgnum hja kéttum med langvinnan
nyrnasjukdém og/eda haprysting vid notkun telmisartans og annarra lyfja sem laekka bléoprysting
(eins og amlodipin) eda hafa ahrif & renin-angiotensin-aldosterdn kerfid (eins og angiétensin
vidtakablokkar og ACE-hemlar). Samhlida gjof slikra lyfja geeti leitt til aukinna bléoprystings-
leekkandi ahrifa eda breytinga & nyrnastarfsemi.

Vid samhlida medferd med amlodipini i radlogdum skammti til ad draga Ur préteinmigu i tengslum
vid langvinnan nyrnasjukdom hja kéttum voru engar kliniskar visbendingar um lagprysting.

3.9 Ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Lyfid & ad gefa einu sinni a s6larhring til inntdku eitt sér eda med litlu magni af faedu.
Dyralyfid er mixtara, lausn og taka flestir kettir hana almennt vel.

Lausnina skal gefa med pvi ad nota malisprautuna sem fylgir med lyfinu. Sprautan passar & glasid og
er med malikvarda sem synir ml.

Eftir gjof dyralyfsins skal loka glasinu vandlega med tappanum, skola mealisprautuna med vatni og
lata hana porna.

Til pess ad fordast mengun, skal nota sprautuna sem fylgir med eingdngu til ad gefa dyralyfid.

Langvinnur nyrnasjukdémur — skammtur sem a ad gefa einu sinni & sélarhring:
Rédlagdur skammtur er 1 mg af telmisartani/kg af pyngd dyrs.

Skammtur: 1 mg telmisartan/kg likamspunga

Styrkleiki [mg/ml] Skammtur/kg likamspunga [ml]
4 0,25
10 0,1

Héaprystingur — skammtur sem & ad gefa einu sinni & sdlarhring:
Radlagdur upphafsskammtur er 2 mg af telmisartani/kg af pyngd dyrs.

Skammtur: 2 mg telmisartan/kg likamspunga

Styrkleiki [mg/ml] Skammtur/kg likamspunga [ml]
4 0,5
10 0,2

Eftir 4 vikur ma samkvaemt akvordun dyralaeknis minnka skammt telmisartans hja kottum med
slagbilsprysting sem er laegri en 140 mmHg (i prepum um 0,5 mg/Kkg).

Ef slagbilsprystingur haekkar i sjukdomsferlinu ma auka dagskammtinn aftur i 2 mg/kg.

Markgildi slagbilsprystings er & bilinu 120 til 140 mmHg. Ef slagbilsprystingur er laegri en markgildi
eda ef pad eru einkenni um lagprysting samhlida, sja kafla 3.5.

Haprystingur i tengslum vid langvinnan nyrnasjukdom — skammtur sem & ad gefa einu sinni &
s6larhring:



Skammtadatlun hja kéttum med haprysting samhlida langvinnum nyrnasjukddmi er eins og lyst er hér
fyrir ofan fyrir haprysting nema ad radlagdur lagmarks virkur skammtur er 1 mg/kg.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moteitur par sem pad a vid)

Eftir gjof allt ad 5 mg/kg likamspyngdar i 6 manudi hja ungum, fullvaxta, heilbrigdum kottum voru
aukaverkanir i samraemi vid pear sem nefndar eru i kafla 3.6.

Ofskdmmtun lyfsins (allt ad 5 mg/kg likamspyngdar i 6 manudi) olli greinilegri blodprystingslaekkun,
faekkun raudra blodkorna (verkun sem er tilkomin vegna lyfjafraedilegrar verkunar lyfsins) og hakkun
pvagefnis i bléoi.

Fai dyrid lagprysting skal veita medferd vid einkennum, t.d. vékvamedferd.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur heettu &
Onaemismyndun

A ekKi vid.
3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekKki vid.

4, LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi

QCO09CAO07

4.2  Lyfhrif

Telmisartan er virkt eftir inntoku og er sérteekur angiotensin 11 vidtakablokki (undirflokkur AT1) sem
veldur skammtahadri laekkun medalblodprystings i slagedum spendyra, par & medal katta. I kliniskri
rannsokn sem gerd var & kéttum med langvinnan nyrnasjukdoém sast minnkun & magni proteins i pvagi
innan 7 daga fra upphafi medferdar med 1 mg/kg. I frekari kliniskri rannsokn sem gerd var & kéttum
med haprysting nadist lekkun i medalslagbilsprystingi med skammtinum 2 mg/kg. Vegna
samsetningar pessara lyfhrifa er telmisartan videigandi medferd hja kéttum med haprysting samhlida
langvinnum nyrnasjakdomi.

Telmisartan skiptir Gt angiotensin 11 & bindistad pess & AT:-vidtakaundirflokki. Telmisartan binst
sérteekt vid ATi-vidtakann og synir ekki sekni i adra vidtaka, par & medal AT, og adra minna pekkta
AT-vidtaka. Orvun AT;-vidtakans er asteedan fyrir meinafraedilegri verkun angi6tensins Il i nyrum og
6drum liffeerum sem tengjast angidtensini 11 svo sem &dasamdreetti, uppséfnun natriums og
vokvasofnun, aukinni aldosteronframleidslu og lifferabreytingum. Ahrifin sem verda vid drvun
AT,-vidtakans svo sem a&davikkun, aukinn Gtskilnadur natriums med pvagi og hémlun & évideigandi
frumuvexti eru ekki beeld nidur. Vidtakabindingin er langvarandi vegna pess ad telmisartan losnar
heegt fr4 bindistadnum & AT:-vidtakanum. Telmisartan hefur enga érvandi verkun & AT;-vidtakann.

Blddkaliumlekkun kemur fram i tengslum vid langvinna nyrnasjikdoma, en telmisartan hefur engin
ahrif & Utskilnad kaliums eins og komid hefur fram i kliniskum vettvangsrannséknum & kottum.



4.3  Lyfjahvorf

Frésog

Eftir ad kottum hafa verid gefid til inntoku telmisartan, einkennist plasmapéttni-timaferill lyfsins af
hrédu frasogi par sem hamarksplasmapéttni (Crmax) neest eftir 0,5 klukkustundir (tmax). Skammtahad
heaekkun sést baedi & Cmax 0g AUC gildum a skammtabilinu 0,5 mg til 3 mg/kg. Samkvaemt AUC hefur
inntaka & feedu ekki ahrif & heildarfrasog telmisartans.

Telmisartan er mjog fitusaekid og kemst hratt yfir frumuhimnur sem audveldar dreifingu pess inn i
vefi. EKKi sast marktaekur munur & milli kynja.

Engin kliniskt mikilveeg uppséfnun kom fram eftir gjof endurtekinna skammta einu sinni & sélarhring i
21 dag. Nyting (absolute bioavailability) eftir inntoku var 33%.

Dreifing
In vitro rannsoknir a plasma manna, hunda, mdsa og rotta syndu mikla plasmapréteinbindingu
(> 99,5%) adallega vid albumin og a-1-syru glykoprotein.

Umbrot

Telmisartan umbrotnar med samtengingu upprunalega efnisins vid glukarénid. EKKi hefur verid synt
fram & lyfhrif samtengda efnisins. Ut fra in vitro og ex vivo rannsoknum & lifrarnetb6lum katta ma
daetla ad samtenging telmisartans vid glukuronid sé arangursrik i kdttum. Samtengingin vid glakurénid
myndar 1 O-acylglukuronid umbrotsefni telmisartans.

Brotthvarf
Helmingunartimi brotthvarfs (t,,,) var a bilinu 7,3 klukkustundir til 8,6 klukkustundir, ad medaltali

7,7 klukkustundir. Eftir inntdku er telmisartan ad mestu skilid it med saur, adallega sem dbreytt virkt
efni.

5. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum:

Semintra 4 mg/ml mixtdra, lausn handa kéttum (30 ml eda 100 ml): 3 ar.
Semintra 10 mg/ml mixtara, lausn handa kottum (35 ml): 18 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Eitt HDPE glas med:

4 mg/ml: 30 ml eda 100 ml

10 mg/ml: 35 ml

Hvert glas er lokad med LDPE millistykki og innsigludu barnadryggisloki.

Pakkningasteerd: eitt glas med 30 ml, 35 ml eda 100 ml og ein malisprauta i pappadskju.
EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar
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5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og Urgangi sem fellur til vio notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/12/146/001 - 003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13/02/2013

9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.
Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.



VIPAUKI 11
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

Engin



VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 30 ml og 100 ml (4 mg/ml) og 35 ml (10 mg/ml)

| 1. HEITIDYRALYFS

Semintra 4 mg/ml mixtdra, lausn handa kottum.
Semintra 10 mg/ml mixtdra, lausn handa kéttum.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Telmisartan 4 mg/ml
Telmisartan 10 mg/ml

3. PAKKNINGAST/ZARD

30 ml

35 ml

100 mi

1 meelisprauta

4, MARKDYRATEGUNDIR

Kettir

|5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI
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‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADARORPIN , DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADPARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14, MARKABSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

info.semintra.com

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

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Glas med 100 ml (4 mg/ml)

1. HEITI DYRALYFS

Semintra 4 mg/ml mixtura, lausn handa kottum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Telmisartan 4 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir

| 4. IKOMULEIPIR

Til inntdku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

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

| 1. HEITI DYRALYFS

Semintra

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Telmisartan 4 mg/ml
Telmisartan 10 mg/ml

3. LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota fyrir...
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Semintra 4 mg/ml mixtdra, lausn handa kéttum
Semintra 10 mg/ml mixtdra, lausn handa kéttum
2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:
Telmisartan 4 mg eda 10 mg

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Benzalkdnklorio 0,1 mg

Teer, litlaus eda gulleit seigfljotandi lausn.

i Markdyrategundir

Kettir.

4,  Abendingar fyrir notkun

Til ad draga Ur préteinmigu i tengslum vid langvinnan nyrnasjukdém hja kottum.

Medferd vio haprystingi hja kottum.

5. Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa & medgongu eda vio mjolkurgjof. Sja kaflann ,,Medganga og mjolkurgjof .
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Oryggi og verkun telmisartans vid medhéndlun haprystings yfir 200 mmHg hefur ekki verid
rannsakad.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hji markdyrategundum:

Oryggi og verkun telmisartans hefur ekki verid rannsékud hja kottum yngri en 6 manada.
Samkveemt godu, klinisku verklagi skal fylgjast med bloédprystingi katta sem eru & medferd med
dyralyfinu og gangast undir sveefingu.

Vegna verkunarhéttar dyralyfsins getur timabundinn lagprystingur komid fyrir.Veita skal
einkennamidada medferd, t.d. vokvagjof ef klinisk einkenni lagprystings koma fram. Minnka skal
skammt telmisartans ef slagbilsprystingur er stdugt leegri en 120 mmHg eda ef pad eru einkenni um
lagprysting samhlida.

Eins og pekkt er hja lyfjum sem verka & renin-angiotensin-aldosterdn kerfid (Renin-Angiotensin-

Aldosterone System; (RAAS)), getur smavaegileg faeekkun raudra bl6dkorna komid fram. Fylgjast skal
med fjolda raudra blédkorna medan & medferd stendur.
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Efni sem verka a renin-angiotensin-alddsteron kerfid (RAAS) geta leitt til leekkunar a
gaukulsiunarhrada og verri nyrnastarfsemi hja kéttum med alvarlegan nyrnasjukdom. pad er ekki buid
ad rannsaka 0ryggi og verkun telmisartans hjé slikum sjuklingum. begar petta lyf er notad hja kottum
med alvarlegan nyrnasjukddm er radlagt ad fylgjast med nyrnastarfsemi (péttni kreatinins i plasma).

Samkveemt godu, klinisku verklagi skal fylgjast reglulega med bl6dprystingi hja kottum med
haprysting.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Fordast skal snertingu lyfsins vid augu. Ef snerting fyrir slysni & sér stad skal skola augun med vatni.
pvo skal hendur eftir notkun.

pungadar konur eiga ad geeta sérstakrar varadar til ad komast hja snertingu vid lyfid pvi synt hefur
verid fram & ad lyf sem verka & renin-angiétensin-alddsterdn kerfid eins og angidtensin vidtakablokkar
og ACE-hemlar geta haft &hrif & 6fatt barn i modurkvidi.

peir sem hafa ofnaemi fyrir telmisartani eda 66rum sartan lyfjum/angidtensin vidtakablokkum skulu
fordast snertingu vid dyralyfid.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins m.t.t. e&xlunar, medgdngu eda mjolkurgjafar hja
kottum.

Dyralyfid ma ekki gefa a medgongu eda vid mjolkurgjof. Sja kaflann ,,Frabendingar*.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar milliverkanir & milli lyfja eru pekktar af fyrirliggjandi gdgnum hjé kéttum med langvinnan
nyrnasjukdém og/eda haprysting vid notkun telmisartans og annarra lyfja sem laekka bléoprysting
(eins og amlodipin) eda hafa ahrif & renin-angidtensin-aldosterdn kerfid (eins og angiotensin
vidtakablokkar og ACE-hemlar). Samhlida gjof slikra lyfja geeti leitt til aukinna
bléaprystingslekkandi ahrifa eda breytinga a nyrnastarfsemi.

Vid samhlida medferd med amlodipini i radlogdum skammti til ad draga Ur préteinmigu i tengslum
vid langvinnan nyrnasjukdém hja kéttum voru engar kliniskar visbendingar um lagprysting.

Ofskémmtun:
Eftir gjof allt ad 5 mg/kg likamspyngdar i 6 manudi hja ungum, fullvaxta, heilbrigdum kéttum voru
aukaverkanir i samraemi vid paer sem nefndar eru i kaflanum ,,Aukaverkanir®.

Ofskommtun lyfsins (allt ad 5 mg/kg likamspyngdar i 6 manudi) olli greinilegri blédprystingslaekkun,
feekkun raudra blodkorna (verkun sem er tilkomin vegna lyfjafraedilegrar verkunar lyfsins) og haekkun
pvagefnis i bléai.

Fai dyrid lagprysting skal veita medferd vid einkennum, t.d. vokvamedoferd.
Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.
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7. Aukaverkanir

Kettir:

Mjdg sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):

Einkenni fra meltingarfeerum (faedugulpun?, uppkost?, nidurgangur?).
Heekkud nyrnagildi (kreatinin og/eda pvagefni i bl6adi), langvarandi nyrnabilun.

Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Haekkun 4 lifrarensimum?,
Faekkun raudra bl6dkorna (sja kaflann ,,Sérstok varnadarorg™).

1 Vag og slitrott.

2 Algengt er ad tilkynnt sé um uppkdst og nidurgang vid gjof & upphafsskammtinum 2 mg/kg vid
altekum haprystingi. Veeg og skammvinn.

8 Gildin urdu aftur edlileg innan farra daga eftir ad medferd var hett.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til inntoku.

Lyfid & ad gefa einu sinni & sélarhring til inntoku eitt sér eda med litlu magni af fedu.
Dyralyfid er mixtura, lausn og taka flestir kettir hana almennt vel.

Lausnina skal gefa med pvi ad nota malisprautuna sem fylgir med lyfinu. Sprautan passar & glasid og
er med malikvarda sem synir ml.

Langvinnur nyrnasjukdémur — skammtur sem a ad gefa einu sinni & sélarhring:
Radlagdur skammtur er 1 mg af telmisartani/kg af pyngd dyrs.

Skammtur: 1 mg telmisartan/kg likamspunga

Styrkleiki [mg/ml]

Skammtur/kg likamspunga [ml]

4

0,25

10

0,1

Haprystingur — skammtur sem & ad gefa einu sinni & solarhring:
Radlagdur upphafsskammtur er 2 mg af telmisartani/kg af pyngd dyrs.

Skammtur: 2 mg telmisartan/kg likamspunga

Styrkleiki [mg/ml]

Skammtur/kg likamspunga [ml]

4

0,5

10

0,2

Eftir 4 vikur ma samkvaemt akvordun dyraleknis minnka skammt telmisartans hja kéttum med
slagbilsprysting sem er laegri en 140 mmHg (i prepum um 0,5 mg/Kkg).

Ef slagbilsprystingur haekkar i sjukdémsferlinu ma auka dagskammtinn aftur i 2 mg/kg.
Markgildi slagbilsprystings er & bilinu 120 til 140 mmHg. Sja kaflann ,,Sérstdk varnadarord” ef
slagbilsprystingur er lzegri en markgildi eda ef pad eru einkenni um lagprysting samhlida.




Haprystingur i tengslum vid langvinnan nyrnasjukdém — skammtur sem & ad gefa einu sinni &
solarhring:

Skammtadeaetlun hja kdttum med haprysting samhlida langvinnum nyrnasjukdomi er eins og lyst er hér
fyrir ofan fyrir haprysting nema ad radlagdur lagmarks virkur skammtur er 1 mg/kg.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Prystu tappanum nidur og sntdu honum til pess ad opna glasid. Festu
meelisprautuna & millistykkid & glasinu med pvi ad stinga henni
varlega i gatid.

Snudu glasinu/sprautunni a hvolf. Togadu stimpilinn Ut par til endinn
& stimplinum stadnaemist & stad sem samsvarar naudsynlegu magni i
ml. Fjarleegdu sprautuna af glasinu.

prystu & stimpilinn til pess ad teema innihald sprautunnar beint i
munn Kattarins...

Eftir gjof dyralyfsins skal loka glasinu vandlega med tappanum...

... Skola meelisprautuna med vatni og lata hana porna.

Til pess ad fordast mengun, skal nota sprautuna sem fylgir med eingdngu til ad gefa dyralyfid.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.
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11. Serstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og glasinu & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.
Leitio rada hja dyralekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/12/146/001 - 003

Pakkningasteerdir: eitt plastglas med 30 ml eda 100 ml (4 mg/ml) eda eitt plastglas med 35 ml
(10 mg/ml).

1 meelisprauta.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

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
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Peny6aunka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Tel: +359 2 958 79 98 Health Belgium SA
Tél/Tel: +322 773 3456
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
EMGdo, 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 7272 30 00 Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 313 5300

Hrvatska Romaénia
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, 0.z
Tel: +421 25810 1211
Italia Suomi/Finland

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

Kbapog Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
TnA: +30 2108906300 AJS

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

17.  Adrar upplysingar

Hagt er ad nalgast upplysingarnar hér ad ofan a vefsiounni info.semintra.com eda med QR kddanum:
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