I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Semintra 4 mg/ml bels6leges oldat macskaknak

Semintra 10 mg/ml belsdleges oldat macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:
Telmizartan 4 mg vagy 10 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi | informacié elengedhetetlen az

Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Benzalkénium-klorid 0,1 mg

Hidroxietilcelluloz -

Natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) -

Sésav (a pH beallitasahoz) -

Maltitol -

Tisztitott viz -

Attetsz0 vagy sarga szinll viszkozus oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Macska.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Macskak kronikus vesebetegségével jard proteinuria mérséklésére.
Macskak szisztémas hypertonidjanak kezelése.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 vemhesség vagy laktacio esetén (lasd még 3.7 szakasz).
Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A telmizartén artalmatlansagat és hatékonysagat nem vizsgaltak 200 Hgmm feletti szisztémas
hypertonia kezelése esetén.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a céldllatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:




A telmizartan artalmatlansagat és hatékonysagat 6 honapnal fiatalabb macskak esetében nem
vizsgaltak.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kezelt macskaknal anesztézia alkalmazésa esetén a helyes klinikai
gyakorlat megkdveteli a vérnyomas ellenérzését.

Az allatgyogyaszati készitmény hatasmddja miatt atmeneti hipotdnia fordulhat el6. Hipotonia
barmilyen jelének észlelése esetén tiineti kezelést, példaul folyadékterdpiat kell alkalmazni. A
telmizartan adagjat csokkenteni kell, ha a szisztolés vérnyomads (systolic blood pressure (SBP)
kovetkezetesen 120 Hgmm-nél alacsonyabb vagy ha egyidejiileg hypotonia jelei lathatok.

Amint az a renin-angiotenzin-aldoszteron (RAA) rendszerre hato szerekrél ismert, el6fordulhat a
vOrosvértestek szamanak enyhe csokkenése. A vorosvértestszamot ellendrizni kell a kezelés alatt.

Az RAA rendszerre hatd gyogyszerek stlyos vesebetegségben szenvedd macskaknal a glomerularis
filtracios rata csokkenését és a vesefunkcio romlasat okozhatjak. A telmizartan artalmatlansagat és
hatékonysagat nem vizsgaltak ilyen betegeken. Ha a készitményt stlyos vesebetegségben szenvedd
macskaknak adjak, javasolt a vesemiikddés (kreatinin-plazmakoncentracio) ellenérzése.

Hypertoniaban szenvedd macskéaknal a helyes klinikai gyakorlat megkdveteli a vérnyomas rendszeres
ellendrzését.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Kerulni kell a szembejutast. Véletlen szembe keriilése esetén a szemet vizzel ki kell 6bliteni.
Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Terhes noknek kiilonos ovatossaggal kell eljarniuk a készitmény alkalmazasa soran a készitménnyel
valo érintkezés elkeriilése érdekében, mert emberben a RAA rendszerre hatd szerek, ugymint az
angiotenzin-receptor blokkolok (ARB-k) és ACE-gatlok (ACEi-k) terhesség alatti alkalmazasa
magzatkarosito hatastinak bizonyult.

A telmizartannal vagy egyéb szartanokkal/ ARB-kkel szembeni érzékenység esetén kerulni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Macska:
Ritka Gastrointestindlis tiinetek (regurgitalas®, hanyas?,
(10 000 kezelt allatbél tsbb mint 1- | hasmenés?
nél, de kevesebb mint 10-nél Emelkedett vesefunkcids paraméterek (kreatinin és/vagy
jelentkezik): vér urea nitrogén), kronikus veseelégtelenség.
Nagyon ritka Emelkedett majenzimeks.
(10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint | Csokkent vorosvérsejtszam (lasd 3.5 pont).
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

! Enyhe és idészakos

’Hanyast és hasmenést leggyakrabban szisztémas hypertonia kezelésére alkalmazott 2 mg/kg kezdd
adag esetén jelentettek.

BAz értékek a kezelés abbahagyasa utdn néhany napon beliil rendezddtek.



Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitas 16. pontjaban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyésztésre szant, vemhes vagy laktald
macskak esetében.
A vemhesség és a laktacio alatt nem alkalmazhato (lasd 3.3 szakasz).

3.8 Gyédgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

A rendelkezésre allo adatok alapjan, kronikus vesebetegségben és/vagy hypertoniaban szenvedd
macskaknal nem ismeretesek gyogyszerkolcsonhatasok a telmizartan és egyéb vérnyomascsokkentd
(Ggymint amlodipin) vagy az RAA rendszerre hatd gyogyszerek (agymint az ARB-k és ACEI-k)
kozott. Ilyen gyogyszerek kombinacioban vald alkalmazéasa additiv hypotensiv hatast valthat ki vagy a
vesefunkcio valtozasat okozhatja.

Macskak kronikus vesebetegségével jard proteinuria mérséklésére ajanlott adagban alkalmazott
amlodipinnel egyidejiileg alkalmazva hypotensiora utal6 klinikai tlinet nem volt megfigyelheto.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Szajon at torténd alkalmazas.

A készitményt naponta egyszer kell alkalmazni kozvetlentil a szajba adva vagy kevés étellel.
Az allatgyogyaszati készitmény egy belsdleges oldat, amelyet a macskak tobbsége kényszerités nélkiil
lenyel.

Az oldatot a csomagolasban talalhatdo méréfecskenddvel kell beadni. A fecskend6 az iivegre
illeszkedik, és egy ml skala talalhato rajta.

Az allatgyogyaszati készitmény beadasa utan szorosan le kell zarni az tiveget a kupakkal, a
mérdfecskendot vizzel el kell mosni és hagyni kell a levegén megszaradni.

A kontaminacio elkeriilése érdekében a mellékelt fecskenddt kizarolag az dllatgyogyaszati készitmény
beadasara szabad haszndlni.

Kroénikus vesebetegség — naponta egyszer alkalmazand6 adag:
A javasolt adag 1 mg telmizartan/testtomeg kg

Adagolas: 1 mg telmizartan/testtémeg kg
Hataserdsség [mg/ml] Adag/testtomeg kg [ml]
4 0,25
10 0,1

Szisztémas hypertonia — naponta egyszer alkalmazando6 adag:
A javasolt kezd6adag a szisztémas hypertonia kezelésére 2 mg telmizartan/testtomeg kg

Adagolas: 2 mg telmizartan/testtémeg kg
Hataserdsség [mg/ml] Adag/testtomeg kg [ml]
4 0,5
10 0,2

Macskaknal 4 hét utan a telmizartan adagja cs6kkenthetd, ha a szisztolés vérnyomas (systolic blood
pressure, SBP) kevesebb, mint 140 Hgmm (egyszerre 0,5 mg/kg-mal) az allatorvos dontése alapjan.
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Ha az SBP a betegség soran emelkedik, a napi adag ismét emelhet6 2 mg/kg értékig.
A cél SBP-tartomany 120 és 140 Hgmm kdzétt van. Ha az SBP a célérték alatt van, vagy ha a
hypotonia egyéb jelei vannak jelen, lasd 3.5 szakasz.

Kronikus veseelégtelenséggel jaro szisztémas hypertonia — naponta egyszer alkalmazando adag:
Az adagolasi rend kronikus veseelégtelenséggel jard hypertoniaban szenved6 macskaknal megegyezik
a fentebb, a szisztémas hypertonia kezelésénél leirtakkal, kivéve, hogy ilyen macskaknal a javasolt
minimalis hatasos adag 1 mg/kg.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben —siirgosségi intézkedések és antidotumok)

Legfeljebb 5 mg/kg 6 honapon at torténd alkalmazasa utan az egészséges, fiatal feln6tt macskaknal
megfigyelt mellékhatasok dsszhangban voltak a 3.6 szakaszban felsoroltakkal.

A készitmény tuladagolasa legfeljebb 5 mg/kg 6 honapon at torténd alkalmazasa jelentds
vérnyomaseséssel, a vorosvértestek szamanak csokkenésével (a készitmény farmakologiai
aktivitasanak tulajdonithatd hatasok) és a vér urea nitrogén (Blood Urea Nitrogen, BUN) szintjének
emelkedésével jart.

Amennyiben hypotonia fordul eld, tiineti kezelést, példaul folyadékterapiat kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kod

QC09CA07

4.2 Farmakodindmia

A telmizartan szajon at adva hatékony, specifikus angiotenzin-II-receptor (AT; altipust) antagonista,
amely az artérids vérnyomads atlaganak dozisfiiggd csokkenését okozza emlds fajok, koztiik macskak
esetében. Egy kronikus vesebetegségben szenvedo macskakkal végzett klinikai vizsgalat soran a
proteinuria csokkenését figyelték meg 1 mg/kg dozisu kezelés megkezdése utani elsé 7 napon beliil.
Egy tovabbi, hypertoniaban szenvedé macskakkal végzett klinikai vizsgalatban a 2 mg/kg dozis
csokkentette az atlagos szisztolés vérnyomas értékét. E farmakodinamias tulajdonsagok kombinacioja
miatt a telmizartan megfelelé hypertonidban €s kronikus veseelégtelenségben szenvedd macskak
kezelésére.

A telmizartén leszoritja az angiotenzin-1I-t az ATi-receptor altipuson 1év6 ktodési helyérdl. A
telmizartan szelektiven kotddik az ATi-receptorhoz és az egyéb receptorokkal — koztik az
AT,-receptorral vagy egyéb, kevésbé jellemzett AT-receptorokkal — szemben nem mutat affinitast. Az
ATi—receptorok serkentése felelOs az angiotenzin-II azon patoldgias hatasaiért, amelyeket a vesében
és egyéb szervekben kifejt, példaul a vazokonstrikcidért, a natrium- és vizvisszatartasért, a fokozott
aldoszteronszintézisért, valamint a szervatépiilésért. Az AT,—receptorok serkentésével jard hatasok,
koztiik a vazodilatacio, a natriurézis, valamint a koros sejtndvekedés gatlasa nem szorulnak vissza. A



receptorhoz vald kotédés hosszan tart, mivel a telmizartan lassan valik le az ATi—receptor kotodési
helyérdl. A telmizartan nem mutat semmilyen részleges agonista hatast az AT receptoron.

A hipokalémia a kronikus vesebetegség kisérdjelensége, a telmizartan azonban nincs hatéssal a kalium
kivalasztasara, ahogyan ezt a macskakkal végzett klinikai gyakorlati vizsgalatbdl szarmazé adatok is
alatamasztjak.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas

Telmizartdn macskanak szajon at térténé beadasat kovetéen az eredeti vegytilet

0,56ra elteltével (tmax) €ri el. A Crax-értékek és az AUC-értékek esetében egyarant dozisaranyos
novekedést figyeltek meg a 0,5 mg/ttkg és 3 mg/ttkg k6zotti dozistartomanyban. Az AUC-érték
alapjan a taplalék jelenléte Osszességében nem befolyasolja a telmizartan felszivodasanak mértékét.

A telmizartdn erdsen lipofil, és gyors membranpermeabilitasi kinetikaval rendelkezik, ami eldsegiti a
szovetekben vald konnyt eloszlast. Jelentds ivarspecifikus kiilonbségeket nem észleltek.

Napi egyszeri adag 21 napon at torténd ismételt alkalmazasa utan nem észleltek klinikailag jelentds
akkumulaciot. Az abszolat biol0giai hasznosulas szajon at torténd alkalmazast kovetden 33% volt.

Eloszlas
Emberbél, kutyabdl, egérbdl és patkanybodl szarmazo plazmaval végzett in vitro vizsgalatok nagyfoku
(>99,5%) kotdédést mutattak plazmafehérjékhez, féként albuminhoz és a-1-savas glikoproteinhez.

Metabolizmus

A telmizartan gliikuronid-konjugacié Gtjan metabolizalodik. A konjugatum esetében semmilyen
farmakologiai aktivitast nem mutattak ki. Macska eredetti majmikroszomakkal végzett in vitro és ex
Vvivo vizsgalatok alapjan megallapithato, hogy a telmizartan macskaban hatékonyan gliikkuronizalodik.
A glitkuronizacio a telmizartan 1-O-acil-gliikkuronid metabolitjanak képz6dését eredményezte.

Eliminéacio

A terminalis felezési id6 (ti2) 7,3 Oratol 8,6 oraig terjed, 7,7 oras atlagértékkel. Szajon at torténd
alkalmazast kovetOen a telmizartan csaknem kizarélag a bélsarral valasztodik ki, elsdsorban a
valtozatlan hatdanyag formajaban.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény:

Semintra 4 mg/ml belséleges oldat macskaknak (30 ml vagy 100 ml) felhasznalhaté: 3 év.
Semintra 10 mg/ml belsdleges oldat macskaknak (35 ml) felhasznalhat6: 18 honap.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhatd: 6 honap.

5.3 Kilonleges tarolasi el6irasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi korilményeket nem igényel.



5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

Egy darab,

4 mg/ml: 30 ml vagy 100 ml oldatot

10 mg/ml: 35 ml oldatot

tartalmazo HDPE iiveg.

Minden iiveg LDPE csatlakoztathato adapterrel és garanciazaras gyermekbiztos zarassal van ellatva.

Kiszerelés: egy 30 ml-es, 35 ml-es vagy 100 ml-es iiveg és egy méréfecskendd karton dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/12/146/001-003

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak dadtuma: 2013-02-13.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

<{EEEE/HH/NN}>

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.
Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban.



Il. MELLEKLET
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A 30 ml-es és 100 ml-es (4 mg/ml) és 35 ml-es (10 mg/ml) Kkiszerelés doboza

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Semintra 4 mg/ml belséleges oldat macskaknak
Semintra 10 mg/ml belsdleges oldat macskaknak

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Telmizartan 4 mg/mi
Telmizartan 10 mg/ml

3.  KISZERELESI EGYSEG

30 ml

35 mi

100 ml

1 méréfecskendd

4. CELALLAT FAJOK

Macska

| 5. JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééeé}
Felnyitas utan 6 hdnapon beliil felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

info.semintra.com

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

A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Miianyag iiveg, 100 ml (4 mg/ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Semintra 4 mg/ml bels6leges oldat macskaknak

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Telmizartan 4 mg/mi

3.  CELALLAT FAJOK

Macska

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/ééeéé}
Felnyitas utan ...ig hasznalhato fel.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERET[”I KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Miianyag iiveg, 30 ml (4 mg/ml) és 35 ml (10 mg/ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Semintra

2. A HATOANYAG MENNYISEGI ADATAI

Telmizartan 4 mg/mi
Telmizartan 10 mg/ml

30 ml
35 mi

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp {hh/ééée}
Felnyitas utan ...ig hasznalhato fel.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Semintra 4 mg/ml bels6leges oldat macskaknak
Semintra 10 mg/ml belsdleges oldat macskaknak
2. Osszetétel

Egy ml tartalma:
Telmizartan 4 mg vagy 10 mg

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi | informacioé elengedhetetlen az

Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Benzalkénium-klorid 0,1 mg

Attetszé, vagy sarga szinii viszkozus oldat.

3. Célallat fajok

Macska.

4, Terapias javallatok

Macskak kronikus vesebetegségével jard proteinuria mérséklésére.
Macskék szisztémas hypertoniajanak kezelése.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 vemhesség vagy laktaciod esetén. Lasd ,,Vemhesség és laktacid”.
Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kulonleges figyelmeztetések

A telmizartan artalmatlansagat és hatékonysagat nem vizsgaltak 200 Hgmm feletti szisztémas
hypertonia kezelése esetén.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A telmizartén artalmatlansagat és hatékonysagat 6 honapnal fiatalabb macskak esetében nem
vizsgaltak.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kezelt macskakndal anesztézia alkalmazésa esetén a helyes klinikai
gyakorlat megkdveteli a vérnyomas ellendrzését.

Az éllatgyogyaszati készitmény hatdsmodja miatt atmeneti hipotonia (alacsony vérnyomas) fordulhat
el6. Hipotonia barmilyen jelének észlelése esetén tiineti kezelést, példaul folyadékterapiat kell
alkalmazni. A telmizartan adagjat csdkkenteni kell, ha a szisztolés vérnyomas (systolic blood pressure
(SBP) kovetkezetesen 120 Hgmm-nél alacsonyabb vagy ha egyidejiileg hypotonia jelei lathatok.
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Amint az a renin-angiotenzin-aldoszteron (RAA) rendszerre haté szerekrél ismert, el6fordulhat a
vorosvértestek szamanak enyhe csokkenése. A vorosvérsejtszamot ellendrizni kell a kezelés alatt.

Az RAA rendszerre hato gydgyszerek sulyos vesebetegségben szenvedd macskaknal a glomerularis
filtracios rata csokkenését és a vesefunkcio romlasat okozhatjak. A telmizartan artalmatlansagat és
hatékonysagat nem vizsgaltak ilyen betegeken. Ha a készitményt sulyos vesebetegségben szenvedd
macskéaknak adjak, javasolt a vesemiikddés (kreatinin-plazmakoncentracio) ellendrzése.

Hypertoniaban szenved6 macskaknal a helyes klinikai gyakorlat megkoveteli a vérnyomas rendszeres
ellendrzését.

A allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Kertlni kell a szembejutast. Véletlen szembe keriilése esetén a szemet vizzel ki kell 6bliteni.
Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Terhes ndknek kiilonds ovatossaggal kell eljarniuk a készitmény alkalmazasa soran a készitménnyel
val6 érintkezés elkeriilése érdekében, mert emberben a RAA rendszerre hato szerek, igymint az
angiotenzin-receptor blokkolok (ARB-k) és ACE-gatlok (ACEi-k) terhesség alatti alkalmazasa
magzatkarosito hatastinak bizonyult.

A telmizartannal vagy egyéb szartanokkal/ARB-kkel szembeni érzékenység esetén kerilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Vemhesséq és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyésztésre szant, vemhes vagy laktalo
macskak esetében.

Vemhesség ¢s laktacio alatt nem alkalmazhato. Lasd ,,Ellenjavallatok”.

GyoOgyszerkolesOnhatasok és egyéb interakciok:

A rendelkezésre allo adatok alapjan, kronikus vesebetegségben és/vagy hypertonidban szenvedd
macskaknal nem ismeretesek gyogyszerkdlcsonhatasok a telmizartan €s egyéb vérnyomascsokkentd
(tgymint amlodipin) vagy az RAA rendszerre hatd gyogyszerek (ugymint az ARB-k és ACEI-k)
kozott. Illyen gyogyszerek kombinacidban valo alkalmazasa additiv hypotensiv hatast valthat ki vagy a
vesefunkcio valtozasat okozhatja.

Macskaknal kronikus vesebetegségével jaro proteinuria mérséklésére ajanlott adagban alkalmazott
amlopdipinnel egyidejlleg alkalmazva hypotensiora utal6 klinikai tlinet nem volt megfigyelheto.

Tuladagolas
Legfeljebb 5 mg/kg 6 honapon 4t torténd alkalmazasa utan az egészséges, fiatal feln6tt macskaknal

megfigyelt mellékhatdsok dsszhangban voltak a ,,Mellékhatasok” pontban felsoroltakkal.

A készitmény tuladagolasa legfeljebb 5 mg/kg 6 honapon at torténd alkalmazasa jelents
vérnyomaseséssel, a vorosvértestek szamanak csokkenésével (a készitmény farmakologiai
aktivitasanak tulajdonithat6 hatasok) és a vér urea nitrogén (Blood Urea Nitrogen, BUN, a vérben
talalhat6 nitrogéntartalmt bomlastermékek) szintjének emelkedésével jart.

Amennyiben hypotonia fordul eld, tiineti kezelést, példaul folyadékterapiat kell alkalmazni.
Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.
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7. Mellékhatasok

Macska:

Ritka (10 000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Gyomor-bélrendszeri tiinetek ((regurgitalas hanyas?, hasmenés?
Emelkedett vesefunkcids paraméterek (kreatinin és/vagy vér urea nitrogén), kronikus
veseelégtelenség.

Nagyon ritka (10 000 kezelt &llatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is):

Emelkedett majenzimek?.
Csokkent vorosvérsejtszam (lasd ,,Kilonleges figyelmeztetések™).

! Enyhe és idészakos

2 Hanyast és hasmenést leggyakrabban szisztémas magasvérnyomas kezelésére alkalmazott 2 mg/kg
kezd6 adag esetén jelentettek.

3 Az értékek a kezelés abbahagyésa utan néhany napon beliil rendezédtek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szajon at torténd alkalmazas.

A készitményt naponta egyszer kell alkalmazni kozvetleniil a szajba adva vagy kevés étellel.

Az éllatgyogyaszati készitmény egy belséleges oldat, amelyet a macskak tobbsége kényszerités nélkiil

lenyel.

Az oldatot a csomagolasban talalhatdo méréfecskenddvel kell beadni. A fecskend6 az tivegre
illeszkedik, és egy ml skala talalhato rajta.

Kronikus vesebetegség — naponta egyszer alkalmazando6 adag:
A javasolt adag 1 mg telmizartan/testtomeg kg.

Adagolas: 1 mg telmizartan/testtémeg kg

Hataserdsség [mg/ml] Adag/testtomeg kg [ml]
4 0,25
10 0,1

Szisztémas magasvérnyomas — naponta egyszer alkalmazand6 adag:
A javasolt kezd6adag a szisztémas magasvérnyomas kezelésére 2 mg telmizartan/testtomeg kg.

Adagolas: 2 mg telmizartan/testtémeg kg
Hataserdsség [mg/ml] Adag/testtomeg kg [ml]
4 0,5
10 0,2
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Macskaknal 4 hét utan a telmizartan adagja csokkenthetd, ha a szisztolés vérnyomas (systolic blood
pressure, SBP) kevesebb, mint 140 Hgmm (egyszerre 0,5 mg/kg-mal) az allatorvos dontése alapjan.
Ha az SBP a betegség soran emelkedik, a napi adag ismét emelhetd 2 mg/kg értékig.

A cél SBP-tartomany 120 és 140 Hgmm k&zott van. Ha az SBP a célérték alatt van, vagy ha a
hipotdnia egyéb jelei vannak jelen, lasd ,,Kilonleges figyelmeztetések™.

Kronikus veseelégtelenséggel jaré szisztémas magasvérnyomas — naponta egyszer alkalmazando
adag:

Az adagolasi rend kronikus veseelégtelenséggel jaré magasvérnyomasban szenvedé macskaknal
megegyezik a fentebb, a szisztémas magasvérnyomas kezelésénél leirtakkal, kivéve, hogy ilyen
macskaknal a javasolt minimalis hatasos adag 1 mg/kg.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

Az (iveg kinyitasahoz nyomja le, és forditsa el a kupakot. Ovatos

\\ nyomassal illessze az adagolofecskenddt az liveg csatlakoztathato
-'3 adapteréhez.
‘ Forditsa fejjel lefelé az tiveget/fecskend6t. Huzza kifelé a dugattyut

addig, amig a dugattya vége a szlikséges mennyiségnek megfelelé ml
A értéken all. Valassza le az adagolofecskendét az iivegrol.

Nyomja be a dugattyut, hogy a fecskend¢ tartalma kozvetleniil a
macska széjaba 0ruljon ...

Az allatgyogyaszati készitmény beadasa utan az liveget szorosan le kell zarni a kupakkal,...

...a mérofecskenddt vizzel el kell mosni és hagyni kell a levegon
megszaradni.

A szennyezddést6l valo védelem érdekében a mellékelt fecskenddt kizardlag az allatgydgyéaszati
készitmény beadasara szabad hasznalni.
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10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi korilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az iivegen az Exp. utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 6 honapig.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/12/146/001 — 003

Kiszerelés: egy 30 ml vagy 100 ml (4 mg/ml) oldatot tartalmaz6 mtianyag tiveg vagy egy 35 ml
(10 mg/ml) oldatot tartalmaz6 miianyag iiveg..

1 méréfecskendo.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban.

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG
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Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien

Lietuva

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

Tel/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

TIf: + 453915 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: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited

Tel: +44 1344 746957

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
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,

Tel: +33 47272 30 00

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

Ireland

Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 313 5300

Roménia

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

17. Tovabbi informaciok

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

A fent részletezett informacio online elérheto az info.semintra.com webcimen vagy a QR koddal:
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