| PRIEDAS

veterinarinio VAISTO apraSas



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Semintra, 4 mg/ml geriamasis tirpalas katéms
Semintra, 10 mg/ml geriamasis tirpalas katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
telmisartano 4 mg arba 10 mg,

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Benzalkonio chloridas 0,1 mg

Hidroksietilceliuliozé -

Natrio hidroksidas (pH koreguoti) -

Vandenilio chlorido rugstis (pH koreguoti) -

Maltitolis -

ISgrynintas vanduo -

Skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirstas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Katéms proteinurijai, susijusiai su létine inksty liga (LIL), maZinti.
Katéms sisteminei hipertenzijai gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingumo ar laktacijos metu (taip pat zr. 3.7 p.).
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Telmisartano saugumas ir veiksmingumas gydant sistemine hipertenzija, virSijanc¢ig 200 mmHg, tirtas
nebuvo.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rugiy gyvinams
Telmisartano saugumas ir veiksmingumas jaunesnéms nei 6 ménesiy katéms neistirtas.




Stebéti veterinariniu vaistu gydomy kaéiy kraujospiidj taikant anestezijg yra gera klinikiné praktika.
Dél veterinarinio vaisto veikimo biido gali pasireiksti trumpalaiké hipotonija. PasireiSkus bet kokiems
klinikiniams hipotonijos pozymiams, reikia taikyti simptominj gydyma, pvz., gydyma skysciais. Jeigu
sistolinis kraujosptdis (SKS) yra nuolat Zemesnis kaip 120 mmHg arba kartu pasireiskia hipotonijos
pozymiy, telmisartano doze reikia sumazinti.

Kaip ir naudojant renino-angiotenzino-aldosterono sistema (RAAS) veikiancius vaistus, gali nezymiai
sumazéti raudonyjy kraujo kiineliy kiekis. Gydymo metu reikia stebéti raudonyjy kraujo kiineliy kiekj.

RAAS veikianc¢ios medziagos gali sumazinti glomeruly filtracijos greitj ir pabloginti inksty funkcija
katéms, sergancioms sunkia inksty liga. Telmisartano saugumas ir veiksmingumas tokioms katéms
netirtas. Skiriant §io vaisto katéms, sergan¢ioms sunkia inksty liga, rekomenduojama stebéti inksty
funkcija (kreatinino koncentracijg plazmoje).

Remiantis geros klinikinés praktikos principais hipertenzija sergancioms katéms reikia reguliariai
stebéti kraujospiid;.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Vengti patekimo j akis. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant praplauti akis vandeniu.
Naudojus reikia nusiplauti rankas.

Néscios moterys turi imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad i§vengty saly€io su vaistu, nes
nustatyta, kad zmonéms medziagos, veikiancios RAAS, pvz., angiotenzino receptoriy blokatoriai
(ARB) ir AKF inhibitoriai, néstumo metu veikia negimusj kadikj.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas telmisartanui ar kitiems sartanams / ARB, turi vengti
salyCio su Siuo veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:

Reta Vir§kinimo trakto pozymiai (regurgitacija’, vémimas?,
P

(1-10 gyviny i§ 10 000 gydyty viduriavimas’) S

gyviiny) Padid¢je inksty funkcijos rodikliai (kreatininas ir (arba)

karbamidinis azotas), 1étinis inksty nepakankamumas.

Labai reta Padidéjes kepeny fermenty kiekis?.

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty Sumazéjes raudonyjy kraujo kiineliy skaicius (zr.
gyviny, jskaitant atskirus 3.5 skyriy).

pranesimus)

1Lengvi ir protarpiniai

?Skiriant pradines 2 mg/kg dozes sisteminei hipertenzijai gydyti, registruota vémimo ir viduriavimo
atvejy. Lengvi ir trumpalaikiai

3Per kelias paras po gydymo nutraukimo atsistaté normalios vertés.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis paskutiniame pakuotés lapelio skyriuje.



3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas veisiamoms katéms, vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas.
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu (zr. 3.3 p.).

3.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos sagveikos formos

Remiantis turimais duomenimis, neZinoma apie jokig vaisty sgveika, kai LIL ir (arba) hipertenzija
serganc¢ioms katéms skiriama telmisartano ir kity vaisty, mazinanciy kraujosptdj (pvz., amlodipino)
arba slopinan¢iy RAAS (pvz., ARB arba AKF inhibitoriy). Skiriant tokiy vaisty derinj gali sustipréti
hipotoninis poveikis arba pakisti inksty funkcija.

Katéms kartu skiriant rekomenduojama amlodipino dozg¢ proteinurijai, susijusiai su létine inksty liga
(LIL) sumazinti, klinikiniy hipotonijos jrodymy nestebéta.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas
Naudoti per burna.

Vaista reikia suduoti tiesiai j burng arba su mazu édalo kiekiu karta per dieng.
Sis veterinarinis vaistas yra geriamasis tirpalas ir daugumai kaciy jis yra priimtinas.

Tirpala reikia suduoti naudojant pakuotéje esantj matavimo $virksta. Svirkstas tvirtinamas ant
buteliuko ir turi ml skale.

Skyrus veterinarinio vaisto, buteliuka reikia sandariai uzdengti dangteliu, matavimo §virksta isplauti
vandeniu ir palikti i§dziati.

Kad naudojant neuzsitersty, pridéta Svirksta reikia naudoti tik Siam veterinariniam vaistui sugirdyti.

LIL — kiekis, kurj reikia skirti vieng kartg per para:
Rekomenduojama dozé yra 1 mg telmisartano/kg kiino svorio

Dozavimas: 1 mg telmisartano/kg kiino svorio

Stiprumas [mg/ml]

Doz¢ / kg kiino svoris [ml]

4

0,25

10

0,1

Sisteminé hipertenzija — kiekis, kurj reikia skirti vieng kartg per para:
Rekomenduojama pradiné dozé sisteminei hipertenzijai gydyti yra 2 mg telmisartano/kg kiino svorio

Dozavimas: 2 mg telmisartano/kg kiino svorio

Stiprumas [mg/ml]

Doz¢ / kg kiino svoris [ml]

4

0,5

10

0,2

Po 4 savaiciy katéms, kuriy sistolinis kraujospiidis (SKS) Zemesnis kaip 140 mmHg, telmisartano doze
veterinarijos gydytojo nuoziiira galima sumazinti (0,5 mg/kg padalomis).

Jeigu sergant liga SKS padidéja, doze vél galima padidinti iki 2 mg/kg.

Tikslinis SKS diapazonas yra 120-140 mmHg. Jeigu SKS yra Zemesnis uz tiksling verte arba kartu
pasireiskiant hipotonijos pozymiy, vadovaukités 3.5 skyriumi.

Sisteminé hipertenzija, susijusi su LIL — kiekis, kurj reikia skirti vieng kartg per para:
Hipertenzija ir kartu létine inksty liga sergancioms katéms taikomas toks pats dozavimo rezimas, kaip
aprasSytas pirmiau sisteminei hipertenzijai gydyti, iSskyrus tai, kad tokioms katéms rekomenduojama

minimali veiksminga dozé yra 1 mg/kg.



3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Jaunoms suaugusioms sveikoms katéms skyrus iki 5 mg/kg 6 ménesius, pastebétos nepageidaujamos
reakcijos atitiko nurodytas 3.6 p.

Naudojant per didele vaisto doze (iki 5 mg/kg 6 ménesius), sukeltas Zenklus kraujosptdzio
sumazejimas, raudonyjy kraujo kiineliy kiekio sumazéjimas (8is poveikis priskiriamas vaisto
farmakologiniam veikimui) bei §lapalo azoto kiekio kraujyje (KSA) padidéjimas.

PasireiSkus hipotonijai reikia taikyti simptominj gydyma, pvz., gydyma skysciais.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. Islauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas

QCO09CA07

4.2. Farmakodinamika

Telmisartanas yra per burng veikiantis specifinis angiotenzino II receptoriy (AT, potipio) antagonistas,
sukeliantis nuo dozés priklausomg vidutinio arterinio kraujospiidzio sumazéjimg zZinduoliy rasims,
jskaitant kates. Atliekant klinikinj tyrima su létine inksty liga sergan¢iomis katémis, nustatytas
proteinurijos sumazéjimas per pirmgsias 7 dienas po gydymo 1 mg/kg pradzios. Kitu papildomu
klinikiniu tyrimu su hipertenzija serganciomis katémis vidutinis sistolinis kraujosptidis sumazintas
skiriant 2 mg/kg doze. Dél §iy farmakokinetiniy savybiy derinio gydymas telmisartau yra tinkama
terapija katéms, sergan¢ioms hipertenzija ir LIL kartu.

Telmisartanas i$stumia angiotenzing II i§ jo prisijungimo vietos AT, potipio receptoriuose.
Telmisartanas selektyviai jungiasi prie AT, receptoriy ir nerodo afiniteto kitiems receptoriams,
iskaitant AT, ar kitus maziau biidingus AT receptorius. AT, receptoriy stimuliavimas sukelia
angiotenzino II patologinj poveikj inkstuose ir kituose organuose, susijusiuose su angiotenzinu II,
pvz., kraujagysliy susitraukima, natrio ir vandens sulaikyma, padidéjusia aldosterono sintez¢ ir organy
remodeliavima. Su AT, receptoriy stimuliavimu susijes poveikis, pvz., kraujagysliy i§siplétimas,
natriurez¢ ir netinkamo lgsteliy augimo slopinimas, néra slopinamas. D¢l 1éto telmisartano atsijungimo
nuo AT, receptoriy jungimosi vietos prisijungimas prie receptoriy yra ilgalaikis. Dalinis agonistinis
poveikis AT, receptoriams telmisartanui nebiidingas.

Su LIL buna susijusi hipokalemija, tac¢iau, kaip parodé Klinikinis lauko tyrimas su katémis,
telmisartanas kalio i§siskyrimo neveikia.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Skyrus per burng katéms telmisartano, pirminio junginio koncentracijos plazmoje ir laiko kreivéms

budinga greita absorbcija, didZiausia koncentracija plazmoje (C,_ . ) pasiekiama po 0,5 valandos (t

max. max) ‘



Nustatytas nuo dozés priklausomas C,,, ir AUC ver¢iy didéjimas naudojant nuo 0,5 mg iki 3 mg/kg
dozes. Kaip rodo AUC, édesio suvartojimas neturi jtakos bendrai telmisartano absorbcijos apim¢iai.
Telmisartanas yra labai lipofiliskas ir pasizymi greita membranos pralaidumo kinetika; tai palengvina
pasiskirstymg audiniuose. ReikSmingos lyties jtakos nenustatyta.

Kliniskai reik§mingo kaupimosi, naudojus kelias dozes kartg per parg 21 dieng, nenustatyta. SKyrus
per burna, absoliutus biologinis prieinamumas buvo 33 %.

Pasiskirstymas
Zmoniy, Suny, peliy ir ziurkiy plazmos tyrimai in vitro parodé didelj jungimasi prie plazmos baltymy
(> 99,5 %), daugiausia prie albumino ir a-1 rigsties glikoproteino.

Biotransformacija

Telmisartanas metabolizuojamas konjugacijos biidu j pirminio junginio gliukuronida. Konjugato
farmakologinio aktyvumo nenustatyta. Remiantis in vitro ir ex vivo tyrimais su kaciy kepeny
mikrosomomis, galima daryti iSvada, kad telmisartanas kac¢iy organizme veiksmingai
gliukuronidinamas. Gliukuronidinimas 1émé telmisartano 1-O-acilgliukuronido metabolity
susidaryma.

Eliminacija
Galutinés pusinés eliminacijos laikas (t,,) buvo nuo 7,3 iki 8,6 valandos, vidutiné verté buvo

7,7 valandos. Skyrus per burng, beveik visas telmisartanas pasalinamas su iSmatomis, daugiausia kaip
nepakitusi veiklioji medziaga.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés
Semintra 4 mg/ml geriamasis tirpalas katéms (30 ml arba 100 ml): — 3 metai.
Semintra 10 mg/ml geriamasis tirpalas katéms (35 ml): — 18 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vienas DTPE buteliukas, uzpildytas:

4 mg /ml: 30 ml arba 100 ml.

10 mg/ml: 35 ml.

Kiekvienas buteliukas yra su MTPE adapteriu bei vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu.

Pakuotés dydis: vienas 30 ml, 35 ml arba 100 ml buteliukas ir vienas matavimo $virk$tas kartoninéje

dézutéje.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/12/146/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2013-02-13.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.



Il PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. Zenklinimas
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 30 ml ir 100 ml (4 mg/ml) ir 35 ml (10 mg/ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Semintra 4 mg/ml geriamasis tirpalas katéms
Semintra 10 mg/ml geriamasis tirpalas katéms

2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

Telmisartanas 4 mg/ml
Telmisartanas 10 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

30 ml

35 ml

100 ml

1 matavimo §virkstas

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés

| 6. INDIKACIJA

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burng.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 mén.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL] PRIES NAUDOJIMA“

Pries naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

info.semintra.com

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

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml (4 mg/ml) buteliukas

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Semintra 4 mg/ml geriamasis tirpalas katéms

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Telmisartanas 4 mg/ml

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Katés

4.  NAUDOJIMO BUDAS (-AS)

Naudoti per burna.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

5. ISLAUKA

| 6.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki...

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

30 ml (4 mg/ml) ir 35 ml (10 mg/ml) buteliukas

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Semintra

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Telmisartanas 4 mg/ml
Telmisartanas 10 mg/ml

| 3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki...
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Semintra, 4 mg/ml geriamasis tirpalas katéms
Semintra, 10 mg/ml geriamasis tirpalas katéms

2. Sudétis

Kiekviename ml yra:

telmisartano 4 mg arba 10 mg
Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Benzalkonio chloridas 0,1 mg

Skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirStas tirpalas.

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés

4, Naudojimo indikacijos

Katéms proteinurijai, susijusiai su létine inksty liga (LIL), mazinti.
Katéms sisteminei hipertenzijai gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingumo ar laktacijos metu. Zr. skyriy ,,Vaikingumas ir laktacija“.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Telmisartano saugumas ir veiksmingumas gydant sisteming hipertenzija, virSijan¢ig 200 mmHg, tirtas
nebuvo.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riisiy gyviinams
Telmisartano saugumas ir veiksmingumas jaunesnéms nei 6 ménesiy katéms neistirtas.

Stebéti $iuo veterinariniu vaistu gydomy kaciy kraujospiidj taikant anestezijg yra gera klinikiné
praktika.

Dél veterinarinio vaisto veikimo biido gali pasireiksti trumpalaiké hipotonija (zemas kraujospiidis).
PasireiSkus bet kokiems klinikiniams hipotonijos poZymiams, reikia taikyti simptominj gydyma, pvz.,
gydyma skysciais. Jeigu sistolinis kraujospiidis (SKS) yra nuolat Zemesnis kaip 120 mmHg arba kartu
pasireiSkia hipotonijos poZymiy, telmisartano doze reikia sumazinti.

Kaip ir naudojant renino-angiotenzino-aldosterono sistema (RAAS) veikiancius vaistus, gali nezymiai
sumazéti raudonyjy kraujo kiineliy kiekis. Gydymo metu reikia stebéti raudonyjy kraujo kiineliy kiekj.
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RAAS veikianCios medziagos gali sumazinti glomeruly filtracijos greitj ir pabloginti inksty funkcijy
katéms, serganCioms sunkia inksty liga. Telmisartano saugumas ir veiksmingumas tokioms katéms
netirtas. Skiriant Sio vaisto katéms, sergan¢ioms sunkia inksty liga, rekomenduojama stebéti inksty
funkcijg (kreatinino koncentracijg plazmoje).

Remiantis geros klinikinés praktikos principais hipertenzija sergancioms katéms reikia reguliariai
stebéti kraujospiidj.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Vengti patekimo j akis. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant praplauti akis vandeniu.
Panaudojus reikia nusiplauti rankas.

Néscios moterys turi imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad i§vengty sgly¢io su vaistu, nes
nustatyta, kad zmonéms medziagos, veikiancios RAAS, pvz., angiotenzino receptoriy blokatoriai
(ARB) ir AKF inhibitoriai, néStumo metu veikia negimusj kiidikj.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas telmisartanui ar kitiems sartanams / ARB, turi vengti
salyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas veisiamoms katéms, vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas.
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu. Zr. skyriy ,,Kontraindikacijos*.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Remiantis turimais duomenimis, nezinoma apie jokia vaisty sgveika, kai LIL ir (arba) hipertenzija
sergancioms katéms skiriama telmisartano ir kity vaisty, mazinan¢iy kraujospidj (pvz., amlodipino)
arba slopinan¢iy RAAS (pvz., ARB arba AKF inhibitoriy). Skiriant tokiy vaisty derinj gali sustipréti
hipotoninis poveikis arba pakisti inksty funkcija.

Katéms kartu skiriant rekomenduojama amlodipino doz¢ proteinurijai, susijusiai su létine inksty liga
(LIL) sumazinti, klinikiniy hipotonijos jrodymy nestebéta.

Perdozavimas
Jaunoms suaugusioms sveikoms katéms skyrus iki 5 mg/kg 6 ménesius, pastebétos nepageidaujamos
reakcijos atitiko nurodytas 3.6 p.

Naudojant per didele vaisto doze (iki 5 mg/kg 6 ménesius), sukeltas zenklus kraujosptidzio
sumazg¢jimas, raudonyjy kraujo kiineliy kiekio sumazéjimas (Sis poveikis priskiriamas vaisto
farmakologiniam veikimui) bei §lapalo azoto kiekio kraujyje (KSA) padidéjimas.

PasireiSkus hipotonijai reikia taikyti simptominj gydyma, pvz., gydyma skysciais.
Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.
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1. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:

Reta (1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty gyviiny)

Virskinimo trakto poZzymiai (regurgitacijal, vémimas?, viduriavimas?).
Padidéje inksty funkcijos rodikliai (kreatininas ir (arba) karbamidinis azotas), létinis inksty
nepakankamumas.

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant atskirus pranesimus)

Padidéjes kepeny fermenty kiekis?.

Sumazgjes raudonyjy kraujo kiineliy skaiius (Zr. skyriy ,,Specialieji jspéjimai®).

!Lengvi ir protarpiniai

2 Skiriant pradines 2 mg/kg dozes sisteminei hipertenzijai gydyti, registruota vémimo ir viduriavimo
atvejy. Lengvi ir trumpalaikiai

3 Per kelias paras po gydymo nutraukimo atsistaté normalios vertés.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje
pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranesimy
sistema.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti per burna.

Vaista reikia suduoti tiesiai j burng arba su mazu édalo kiekiu kartg per dieng.
Sis veterinarinis vaistas yra geriamasis tirpalas ir daugumai kaciy jis yra priimtinas.

Tirpala reikia suduoti naudojant pakuotéje esantj matavimo $virksta. Svirkstas tvirtinamas ant
buteliuko ir ml skale.

LIL - kiekis, kurj reikia skirti vieng kartg per para:
Rekomenduojama doz¢ yra 1 mg telmisartano/kg kiino svorio.

Dozavimas: 1 mg telmisartano/kg kiino svorio
Stiprumas [mg/ml] Dozé/kg kiino svorio [ml]
4 0,25
10 0,1

Sisteminé hipertenzija — kiekis, kurij reikia skirti vieng kartg per para:
Rekomenduojama pradiné dozé yra 2 mg telmisartano/kg kiino svorio.

Dozavimas: 2 mg telmisartano/kg kiino svorio
Stiprumas [mg/ml] Dozé/kg kiino svorio [ml]
4 0,5
10 0,2

Po 4 savaiciy katéms, kuriy sistolinis kraujospiidis (SKS) Zemesnis kaip 140 mmHg, telmisartano doze
veterinarijos gydytojo nuozitra galima sumazinti (0,5 mg/kg padalomis).

Jeigu sergant liga SKS padidéja, doze vél galima padidinti iki 2 mg/kg.

Tikslinis SKS diapazonas yra 120-140 mmHg. Jeigu SKS yra Zemesnis uz tiksling verte arba kartu
pasireiskiant hipotonijos pozymiy, vadovaukités skyriumi ,,Specialieji jsp&jimai®.
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Sisteminé hipertenzija, susijusi su LIL — kiekis, kurj reikia skirti vieng kartg per para:

Hipertenzija ir kartu létine inksty liga sergan¢ioms katéms taikomas toks pats dozavimo rezimas, kaip
aprasSytas pirmiau sisteminei hipertenzijai gydyti, iSskyrus tai, kad tokioms katéms rekomenduojama
minimali veiksmingoji doz¢ yra 1 mg/kg.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Buteliukui atidaryti paspauskite ir pasukite dangtelj. Nesmarkiai
stumdami pritvirtinkite matavimo $virkstg prie buteliuko nuimamo
adapterio.

Buteliukg / Svirkstg apverskite. Traukite stimoklj, kol jo galas bus
ties kiekj ml atitinkancia padala. Nuimkite dozuojamajj Svirksta nuo
buteliuko.

Stumkite stimoklj, kad iSstumtuméte visg SvirkSto turinj tiesiai j
katés nasrus...

Skyre veterinarinio vaisto, buteliukg sandariai uzdenkite dangteliu...

...i1Splaukite matavimo $virkstg vandeniu ir palikite iSdziati.

Kad naudojant neuzsitersty, pridéta Svirksta reikia naudoti tik Siam veterinariniam vaistui sugirdyti.

10. ISlauka

Netaikytina.
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11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
buteliuko po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 ménesiai.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai

EU/2/12/146/001 - 003

Pakuociy dydziai: vienas plastikinis buteliukas, uzpildytas 30 ml arba 100 ml (4 mg/ml), arba vienas
plastikinis buteliukas, uzpildytas 35 ml (10 mg/ml).

1 matavimo Svirkstas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIJA

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel/Tel: + 322773 34 56 Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Tel: +359 2 958 79 98 Health Belgium SA
Tél/Tel: + 322773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. 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: + 453915 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 A/S
Tel: +372 612 8000 TIf: +47 66 85 05 70
E)\\Gda 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 o.0.
S.A.U. 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: +33 47272 30 00 Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 313 5300

Hrvatska Romania
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 2 5810 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

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: + 44 1344 746957

Tel: +371 67 240 011

17. Kita informacija

Auks¢iau aprasyta informacija pasiekiama internete, naudojant URL adresg info.semintra.com arba
greito atsako (QR) koda:
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