ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Semintra 4 mg/ml solutie orald pentru pisici
Semintra 10 mg/ml solutie orala pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Telmisartan 4 mg sau 10 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Clorura de benzalconiu

0,1 mg

Hidroxietil celuloza

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Maltitol

Apa purificata

Solutie limpede, vascoasa, incolora sau usor galbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Pisici.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Reducerea proteinuriei asociatd cu boala renald cronica (BRC) la pisici.

Tratamentul hipertensiunii sistemice la pisici.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei sau lactatiei (vezi pct. 3.7).
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Siguranta si eficacitatea telmisartanului in managementul hipertensiunii sistemice la pisici mai mare

de 200 mmHg nu a fost studiata.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in sigurantd la speciile tinta:




Siguranta si eficacitatea utilizarii telmisartanului nu au fost testate in cazul pisicilor cu varsta

sub 6 luni.

Normele de buna practica clinicd prevad monitorizarea tensiunii arteriale la pisicile care primesc
produsul medicinal veterinar si care se afla sub anestezie.

Datorita modului de actiune al acestui produs medicinal veterinar, poate aparea hipotensiunea
tranzitorie. Trebuie administrat tratament simptomatic, de exemplu aport de lichide, n cazul in care
apar orice semne clinice de hipotensiune. Doza de telmisartan trebuie reduséd daca tensiunea arteriald
sistolicd (TAS) este constant mai micd de 120 mmHg sau daca existd semne concomitente de
hipotensiune arteriala.

Dupa cum se cunoaste 1n privinta medicamentelor care actioneaza asupra sistemului renina-
angiotensind-aldosteron (SRAA), poate interveni o usoara scadere a numarului eritrocitelor. Numérul
eritrocitelor trebuie monitorizat in cursul tratamentului.

Substantele care actioneaza asupra SRAA pot conduce la o reducere a ratei de filtrare glomerulara si o
inrautatire a functiei renale la pisicile cu boala renala severa. Siguranta si eficacitatea telmisartanului
la astfel de pacienti nu a fost investigata. In cazul utilizirii acestui produs la pisicile cu boala renala
severd, se recomanda monitorizarea functiei renale (concentratia creatininei in plasma).

Normele de buna practica clinica prevad monitorizarea tensiunii arteriale la pisicile cu hipertensiune
arteriald.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Evitati contactul cu ochii. In cazul in care are loc contactul accidental cu ochii, clatiti ochii cu apa.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Femeile Insarcinate trebuie sd aiba o deosebita grija pentru a evita contactul cu produsul, deoarece s-a
constatat ca substantele cu actiune asupra SRAA, cum ar fi blocantii receptorilor angiotensinei (BRA)
si inhibitorii ECA (iECA) afecteaza la om fatul in cursul sarcinii.

Persoanele cu hipersensibilitate la telmisartan sau alti sartani/BRA trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
Rare Semne gastrointestinale (regurgitarea', varsaturile? si
- . : 2
(1 pani la 10 animale / 10 000 de diareea”.
animale tratate): Cresterea valorilor renale (creatina si/sau azotul ureic din
sange), insuficienta cronica renala.
Foarte rare Cresterea enzimelor hepatice®.
(<1 animal / 10 000 de animale Valori scazute ale eritrocitelor (vezi pct. 3.5).
tratate, inclusiv raportérile izolate):

'Usoari si intermitentd

2Viarsaturile si diareea sunt raportate frecvent cAnd se administreaza la doza de tratament initial de 2 mg/kg pentru
hipertensiunea sistemica. Usoare si trecatoare.

3 Valorile revin la normal in decurs de cateva zile dupa incetarea terapiei.



Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si
ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la pisicile de reproductie, cele gestante sau
in lactatie.

Nu se utilizeaza pe parcursul gestatiei si lactatiei (vezi pct. 3.3).

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

in baza datelor disponibile nu sunt cunoscute interactiuni medicamentoase la pisicile cu BRC si/sau
hipertensiune in cazul administrérii de telmisartan si alte produse medicinale care scad tensiunea
arteriald (cum este amlodipina) sau interactioneaza cu SRAA (cum ar fi BAR sau iECA). Combinatia
de astfel de agenti poate conduce la efecte hipotensive aditive sau poate afecta functia renala.

Pe parcursul tratamentului concomitent cu amlodipind, la doza recomandata pentru reducerea
proteinuriei asociate cu boala renald cronica (BRC) la pisici, nu a fost observata nicio dovada clinica
de hipotensiune arteriala.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare orala.

Produsul se va administra o data pe zi, direct in gura animalului sau intr-o cantitate mica de alimente.
Acest produs medicinal veterinar este o solutie orala si este bine acceptat de majoritatea pisicilor.

Administrarea solutiei se va face cu ajutorul seringii de masurare furnizata in ambalaj. Seringa este
adaptabila la flacon si are o scala gradata in ml.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, inchideti strans flaconul cu capacul, spalati
seringa de masurare cu apa si ldsati-o sa se usuce.

Pentru a evita contaminarea, folositi seringa furnizata numai pentru administrarea acestui produs
medicinal veterinar.

BRC — cantitati de administrat o data pe zi:
Doza recomandata este de 1 mg telmisartan/kg greutate corporala.

Doza: 1 mg telmisartan/kg greutate corporala
Concentratie [mg/ml] Doza/greutate corporald [ml]
4 0,25
10 0,1

Hipertensiune sistemica — cantitati de administrat o data pe zi:
Doza initiala recomandata pentru tratamentul hipertensiunii sistemice este de 2 mg
telmisartan/kg greutate corporala.

Doza: 2 mg telmisartan/kg greutate corporala
Concentratie [mg/ml] Doza/greutate corporald [ml]
4 0,5
10 0,2




Dupa 4 saptamani, doza de telmisartan poate fi redusa la pisicile cu tensiune arteriala sistolica (TAS)
mai micd de 140 mmHg (in trepte de 0,5 mg/kg), la latitudinea medicului veterinar.

Daca TAS creste pe parcursul bolii, doza zilnica poate fi crescuta din nou pana la 2 mg/kg.

Intervalul tinta al valorii TAS este intre 120 si 140 mmHg. Daca TAS este sub intervalul tintd sau daca
existd semne concomitente de hipotensiune arteriala, vezi pct. 3.5.

Hipertensiunea sistemica asociata cu BRC — cantitati de administrat o data pe zi:

Schema de dozare pentru pisicile hipertensive cu boala renala cronica concomitenta este cel descris
mai sus pentru hipertensiunea sistemica, cu exceptia faptului ca pentru aceste pisici doza minima
eficace recomandata este de 1 mg/kg.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupa administrarea unei doze de pand la 5 mg/kg greutate corporald , timp de 6 luni, la pisicile adulte
tinere sanatoase, reactiile adverse observate au fost in concordanta cu cele mentionate la punctul 3.6.

Administrarea unei supradoze de medicament (pana la 5 mg/kg greutate corporald timp de 6 luni) a
condus la o reducere importanta a tensiunii arteriale, scaderi ale numarului eritrocitelor (efecte
atribuibile activitatii farmacologice a produsului) si cresteri ale azotului ureic din sange.

In cazul aparitiei hipotensiunii, trebuie administrat tratament simptomatic, de exemplu aport de
lichide.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet

QCO09CA07

4.2 Farmacodinamie

Telmisartanul este un antagonist activ prin administrare orala si specific receptorului angiotensinei II
(subtip AT)), care cauzeaza o scadere dependentd de doza a tensiunii arteriale medii la speciile de
mamifere, inclusiv pisica. In cadrul unui studiu clinic desfasurat la pisici cu boala renala cronica, s-a
observat o scadere a proteinuriei in decursul primelor 7 zile dupa inceperea tratamentului cu 1 mg/kg.
Intr-un alt studiu clinic la pisici cu hipertensiune arteriala, s-a obtinut o reducere a tensiunii arteriale
sistolice medii cu o doza de 2 mg/kg. Datorita asocierii acestor proprietati farmacodinamice,
telmisartanul este un tratament adecvat pentru pisicile cu hipertensiune arteriald si BRC concomitenta.

Telmisartanul deplaseaza angiotensina II de la locul sau de legare la nivelul subtipului de receptor
AT,. Telmisartanul se leaga selectiv de receptorul AT, si nu prezinta afinitate pentru alti receptori,
inclusiv AT, sau alti receptori AT cu specificitate mai mica. Stimularea receptorului AT, este
responsabild pentru efectele patologice ale angiotensinei II la nivelul rinichiului si altor organe
asociate cu angiotensina I, cum sunt vasoconstrictia, retentia de sodiu si apa, cresterea sintezei de
aldosteron si remodelarea de organ. Efectele benefice asociate cu stimularea receptorului AT, cum



sunt vasodilatatia, natriureza si inhibarea cresterii celulare inadecvate nu sunt inhibate. Legarea pe
receptor este durabild datorita disocierii lente a telmisartanului de la locul de legare de la nivelul
receptorului AT,. Telmisartanul nu prezinta nicio activitate agonistd partiald asupra receptorului de
AT,.

Hipokaliemia este asociatd cu BRC, cu toate acestea telmisartanul nu afecteaza excretia potasiului,
dupa cum se arata intr-un studiu clinic de teren la pisici.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

In urma administrarii orale de telmisartan la pisici, curbele concentratie plasmatica - timp ale
compusului parental sunt caracterizate printr-o absorbtie rapida, cu atingerea concentratiilor
plasmatice maxime (Cmax) dupa 0,5 ore (tmax). Atat pentru valorile Cax cét si pentru valorile ASC, a
fost observata o crestere proportionald cu doza pe intervalul de dozare cuprins intre 0,5 mg/kg si

3 mg/kg. Dupa cum o demonstreaza evolutia ASC, consumul de alimente nu afecteaza gradul de
absorbtie general al telmisartanului.

Telmisartanul este puternic lipofil si are o cinetica de penetrare rapidd a membranei, ceea ce faciliteaza
distributia rapida in tesuturi. Nu a fost observat un efect semnificativ legat de sex.

Nu a fost observata o acumulare clinic semnificativa in urma administrarii de doze multiple, o data pe
zi timp de 21 zile. Biodisponibilitatea absolutd dupa administrarea orala a fost de 33%.

Distributia
Studiile in-vitro folosind plasma recoltata de la om, cdine, soarece si sobolan au indicat un grad inalt
de legare de proteine (> 99,5%), legarea facandu-se in principal de albumina si a-1-acid glicoproteina.

Metabolizarea

Telmisartanul este metabolizat prin conjugare la glucuronidul compusului parental. Conjugatul nu
prezintd activitate farmacologica. Pe baza studiilor in vitro si ex vivo cu microsomi hepatici de la
feline, se poate concluziona faptul cé telmisartanul este glucuronidat in mod eficient la pisica.
Glucuronidarea se soldeaza cu formarea metabolitului 1-O-acilglucuronid al telmisartanului.

Eliminarea

Timpul de injumatatire prin eliminare (t;) a fost cuprins intre 7,3 si 8,6 ore, cu o valoare medie de
7,7 ore. Dupa administrarea orald, telmisartanul este excretat aproape in exclusivitate prin fecale, in
principal sub forma de substanta activd nemodificata.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
Semintra 4 mg/ml solutie orala pentru pisici: 30 ml sau 100 ml: 3 ani.

Semintra 10 mg/ml solutie orala pentru pisici (35 ml): 2 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Un flacon din HDPE umplut cu

4 mg/ml: 30 ml sau 100 ml.

10 mg/ml: 35 ml.

Fiecare flacon este inchis cu un dop adaptor din LDPE si un sistem de inchidere securizat impotriva
deschiderii de catre copii.

Dimensiune de ambalaj: un flacon de 30 ml, 35 ml sau 100 ml si o seringd dozatoare intr-o cutie de
carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/12/146/001-003

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 13.02.2013

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.



ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 30 ml si 100 ml (4 mg/ml) si 35 ml (10 mg/ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Semintra 4 mg/ml solutie orald pentru pisici
Semintra 10 mg/ml solutie orala pentru pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Telmisartan 4 mg/ml
Telmisartan 10 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 ml

35 ml

100 ml

1 seringa de masurare

4. SPECII TINTA

Pisici

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 100 ml (4 mg/ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Semintra 4 mg/ml solutie orald pentru pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Telmisartan 4 mg/ml

3.  SPECIITINTA

Pisici

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza pana la...

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon de 30 ml (4 mg/ml) si 35 ml (10 mg/ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Semintra

2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Telmisartan 4 mg/ml
Telmisartan 10 mg/ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza pana la...
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Semintra 4 mg/ml solutie orald pentru pisici
Semintra 10 mg/ml solutie orala pentru pisici

2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Telmisartan 4 mg sau 10 mg

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar
Clorura de benzalconiu 0,1 mg

Solutie limpede, vascoasa, incolora sau usor galbuie.

3. Specii tinta

Pisici.

4. Indicatii de utilizare

Reducerea proteinuriei asociatd cu boala renald cronica (BRC) la pisici.
Tratamentul hipertensiunii sistemice la pisici.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei sau lactatiei. Consultati punctul ,,Gestatie si lactatie”.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Siguranta si eficacitatea telmisartanului in managementul hipertensiunii sistemice la pisici mai mare
de 200mmHg nu a fost studiata.

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinta:

Siguranta si eficacitatea utilizarii telmisartanului nu au fost testate in cazul pisicilor cu varsta

sub 6 luni.

Normele de buna practica clinicd prevad monitorizarea tensiunii arteriale la pisicile care primesc acest
produs medicinal veterinar si care se afla sub anestezie.

Datoritd modului de actiune al acestui produs medicinal veterinar, poate aparea hipotensiunea
(scaderea tensiunii arteriale) tranzitorie. Trebuie administrat tratament simptomatic, de exemplu aport
de lichide, 1n cazul in care apar orice semne clinice de hipotensiune. Doza de telmisartan trebuie
redusa daca tensiunea arteriald sistolica (TAS) este constant mai mica de 120 mmHg sau daca exista
semne concomitente de hipotensiune arteriala.
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Dupa cum se cunoaste in privinta medicamentelor care actioneaza asupra sistemului renina-
angiotensina-aldosteron (SRAA), poate interveni o usoard scadere a numarului eritrocitelor. Numarul
eritrocitelor trebuie monitorizat in cursul tratamentului.

Substantele care actioneaza asupra SRAA pot conduce la o reducere a ratei de filtrare glomerulara si o
inrautatire a functiei renale la pisicile cu boala renala severa. Siguranta si eficacitatea telmisartanului
la astfel de pacienti nu a fost investigata. In cazul utilizarii acestui produs la pisicile cu boala renala
severd, se recomanda monitorizarea functiei renale (concentratia creatininei in plasma).

Normele de buna practica clinica prevad monitorizarea tensiunii arteriale la pisicile cu hipertensiune
arteriala.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Evitati contactul cu ochii. In cazul in care are loc contactul accidental cu ochii, clatiti ochii cu apa.
Spélati-va pe maini dupa utilizare.

Femeile Insarcinate trebuie sd aiba o deosebita grija pentru a evita contactul cu produsul, deoarece s-a
constatat ca substantele cu actiune asupra SRAA, cum ar fi blocantii receptorilor angiotensinei (BRA)
si inhibitorii ECA (iECA) afecteaza, la om fatul in cursul sarcinii.

Persoanele cu hipersensibilitate la telmisartan sau alti sartani/BRA trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la pisicile de reproductie, cele gestante sau
in lactatie.

Nu se utilizeaza pe parcursul gestatiei si lactatiei. Vezi punctul ,,Contraindicatii”.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In baza datelor disponibile nu sunt cunoscute interactiuni medicamentoase la pisicile cu BRC in cazul
administrarii de telmisartan si alte produse medicinale care scad tensiunea arteriala (cum este
amlodipina) sau care interactioneazd cu SRAA (cum ar fi BAR sau iECA). Combinatia de astfel de
agenti care pot provoca efecte hipotensive sau pot afecta functia renala.

Pe durata tratamentului concomitent cu amlodipina, la doza recomandatd pentru reducerea proteinuriei
asociata cu boala renala cronicd (BRC) la pisici, nu s-au observat indicii clinice de hipotensiune.

Supradozare
Dupa administrarea unei doze de pana la 5 mg/kg greutate corporala, timp de 6 luni, la pisicile adulte

tinere sanatoase, reactiile adverse observate au fost in concordanta cu cele mentionate la punctul
,,Evenimente adverse”.

Administrarea unei supradoze de medicament (de pana la Smg/kg greutate corporald, timp de 6 luni) a
condus la o reducere importanta a tensiunii arteriale, scaderi ale numarului eritrocitelor (efecte
atribuibile activitatii farmacologice a produsului) si cresteri ale azotului ureic din sange (BUN; deseuri
continand azot, aflate in sange).

In cazul aparitiei hipotensiunii, trebuie administrat tratament simptomatic, de exemplu aport de
lichide.
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In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Rare (1 pand la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Semne gastrointestinale (regurgitarea' varsaturile® si diareea’.

Cresterea valorilor renale( creatina si/sau azotul ureic din sange), insuficienta cronica renala.

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Cresterea enzimelor hepatice’.

Valori scazute ale eritrocitelor (vezi pct. ,,Atentionari speciale”).

! Usoard si intermitenta.

2 Varsiturile si diareea sunt raportate frecvent cand se administreazi la doza de tratament initial de 2 mg/kg pentru
hipertensiunea sistemica. Usoare si trecatoare.

3 Valorile revin la normal in decurs de cateva zile dupa incetarea terapiei.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare ( farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro).

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Administrare orala.

Produsul se va administra o data pe zi, direct in gura animalului sau intr-o cantitate mica de alimente.
Acest produs medicinal veterinar este o solutie orala si este bine acceptat de majoritatea pisicilor.

Administrarea solutiei se va face cu ajutorul seringii de masurare furnizata in ambalaj. Seringa este
adaptabila la flacon si are o scala gradatd in ml.

BRC — cantitati de administrat o datd pe zi:
Doza recomandata este de 1 mg telmisartan/kg greutate corporala.

Doza: 1 mg telmisartan/kg greutate corporala
Concentratie [mg/ml] Doza/greutate corporald [ml]
4 0,25
10 0,1

Hipertensiune sistemica — cantitati de administrat o data pe zi:
Doza initiala recomandata pentru tratamentul hipertensiunii sistemice este de 2 mg
telmisartan/kg greutate corporala.

Doza: 2 mg telmisartan/kg greutate corporala
Concentratie [mg/ml] Doza/greutate corporald [ml]
4 0,5
10 0,2
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Dupa 4 saptamani, doza de telmisartan poate fi redusa la pisicile cu tensiune arteriala sistolica (TAS)
mai micd de 140 mmHg (in trepte de 0,5 mg/kg), la latitudinea medicului veterinar.

Daca TAS creste pe parcursul bolii, doza zilnica poate fi crescuta din nou pana la 2 mg/kg.

Intervalul tinta al valorii TAS este intre 120 si 140 mmHg. Daca TAS este sub intervalul tintd sau daca
existd semne concomitente de hipotensiune arteriald, vezi punctul ,,Atentionari speciale”.

Hipertensiunea sistemica asociatd cu BRC — cantitati de administrat o data pe zi:

Schema de dozare pentru pisicile hipertensive cu boala renala cronica concomitenta este cea descrisa
mai sus pentru hipertensiunea sistemica, cu exceptia faptului ca pentru aceste pisici doza minima
eficace recomandata este de 1 mg/kg.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Apasati si apoi desurubati capacul pentru a deschide flaconul. Atasati seringa de
dozare la dopul adaptor al flaconului, presand usor.

Résturnati ansamblul flacon-seringa cu susul in jos. Retrageti pistonul seringii pana
cand capatul pistonului corespunde cantitatii necesare, in ml. Decuplati seringa
dozatoare de la flacon.

Apdsati pistonul pentru a goli continutul seringii direct in gura pisicii ...

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, inchideti strans flaconul cu capacul...

... spalati seringa de masurare cu apa si lasati-o si se usuce.

Pentru a evita contaminarea, folositi seringa furnizatd numai pentru administrarea acestui produs
medicinal veterinar.
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10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton si flacon, dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/12/146/001 — 003

Dimensiuni de ambalaj: un flacon din plastic cu un continut de 30 ml sau 100 ml (4 mg/ml) sau un
flacon din plastic cu un continut de 35 ml (10 mg/ml).

1 seringd de masurare.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien

Lietuva

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

Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny6auka buarapus
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
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

EA0LGoa
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,

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

France

Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Tél/Tel: +32 2 773 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 Bocehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

Teél: +33 472 72 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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 Animal Health UK Limited Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Tel: +353 1 291 3985

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

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
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