I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Semintra 4 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai kakiem
Semintra 10 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Telmisartans 4 mg vai 10 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs butiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzalkonija hlorids 0,1 mg
Hidroksietilceluloze -

Natrija hidroksids (pH pielagoSanai) -

Salsskabe (pH pielagosanai) -

Maltitols -

Attirits tdens -

Dzidrs, bezkrasains vai iedzeltens viskozs Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Ar hronisku nieru slimibu (HNS) saistitas proteiniirijas samazina$anai kakiem.
Sistemiskas hipertensijas arsteéSanai kakiem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot grusnibas vai laktacijas laika (skattt arT 3.7. apakSpunkta).
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Ipasi bridinajumi
Telmisartana droSums un iedarbigums sist€émiskas hipertensijas arstéSanai virs 200 mmHg nav pétits.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:
Telmisartana droSums un iedarbigums nav parbaudits kakiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem.




Saskana ar labu klinisko praksi kakiem, kuri atrodas vispargja anestézija un kuriem tiek lietotas $is
veterinaras zales, ir jakontrolé asinsspiediens.

Nemot vera So veterinaro zalu iedarbibas veidu, iesp&jama parejosa hipotensija.

Konstatgjot hipotensijas kliskas pazimes, javeic simptomatiska arst€Sana, piemeram, Skidumu terapija.
Telmisartana deva ir jasamazina, ja sistoliskais asinsspiediens (SAS) konsekventi ir zemaks par

120 mmHg vai ir vienlaicigas hipotensijas pazimes.

Ka zinams, no vielam, kas iedarbojas uz renina-angiotensina-aldosterona sisttmu (RAAS), ir iesp&jama
neliela eritrocttu skaita samazinasanas. Terapijas laika jakontrol€ eritrocitu skaits.

Vielas, kas iedarbojas uz RAAS, kakiem ar smagu nieru slimibu var samazinat glomerularas filtracijas
atrumu un pasliktinat nieru darbibas raditajus. Telmisartana droSums un efektivitate Sadiem pacientiem
nav petits. Ja §Ts veterinaras zales lieto kakiem ar smagu nieru slimibu, ieteicams uzraudzit nieru darbibas
raditajus (kreatinina koncentraciju plazma).

Saskana ar labu klinisko praksi kakiem ar hipertensiju regulari kontrol&t asinsspiedienu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejau$a noriSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nepielaut nokl@isanu acts. Ja notikusi nejausa zalu nokliiSana acfs, skalot tas ar lielu daudzumu tdens.
P&c lietoSanas nomazgat rokas.

Griitniecém Tpasi jauzmanas, lai izvairitos no saskares ar §im veterinarajam zalém, jo cilvékiem
konstatgts, ka griitniecibas laika vielas, kas iedarbojas uz RAAS, pieméram, angiotensina receptoru
blokatori (ARB) un angiotensinu konvertgjoso enzimu inhibitori (AKEi), ietekm& nedzimuso bérnu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret telmisartanu vai citiem sartaniem/ARB jaizvairas no saskares
ar $STm veterinarajam zaleém.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemerojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:
Reti Kunga un zarnu trakta pazimes (regurgitacija !, vemsana?,
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 diareja®.
arstétajiem dzivniekiem): Paaugstinati nieru raditaji (kreatinina un/vai urinvielas
slapekla Itmenis asinis), hroniska nieru mazspgja.
Loti reti Paaugstinats aknu enzimu Iimenis?.
(< 1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Samazinats eritrocitu skaits (skatit 3.5. apakSpunkta).
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

1 Viegla un periodiska.

2Vems3ana un diareja ir biezi zinotas blakusparadibas, ievadot sakotngjo devu 2 mg/kg, lai arstetu
sistemisku hipertensiju. Viegla un parejosa.

% Vertibas normaliz&jas dazu dienu laika péc arsteSanas partrauk3anas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skattt arT lietoSanas instrukcijas ped&ja sadala.



3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas kakiem un kakiem grisnibas un laktacijas laika.
Nelietot grusnibas un laktacijas laika (skatit 3.3. apakSpunkta).

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par So veterinaro zalu mijiedarbibu kakiem ar hronisku nieru slimibu un/vai
hipertensiju, ja lieto telmisartanu un citas zales, kas samazina asinsspiedienu (piem&ram, amlodipinu) vai
mijiedarbojas ar RAAS (pieméram, ARB vai AKEi). Sadu lidzeklu kombinacija var izraisit summg&josu

hipotensivu iedarbibu vai var izmainit nieru darbibu.

Vienlaikus lietojot amlodipinu ieteicamaja deva ar hronisku nieru slimibu (HNS) saistitas proteintirijas
samazinasanai, kakiem netika noverotas pazeminata asinsspiediena kliniskas pazimes.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Tevadit STs veterinaras zales vienu reizi diena tie$i muté vai ar nelielu baribas daudzumu. Sis veterinaras
zales ir iekskigi lietojams $kidums un lielaka dala kaku to labpratigi norij.

Ievadit skidumu, izmatojot iepakojumam pievienoto mérslirci. Slirce ir nostiprinama uz pudelites un uz
tas ir ml skala.

P&c So veterinaro zalu ievadiSanas vacinu ciesi uzskriivet pudelitei, merslirci izmazgat ar tideni un atstat
nozut.

Lai izvairitos no kontaminacijas, pievienoto $lirci izmantot tikai So veterinaro zalu ievadiSanai.

HNS - vienu reizi diena ievadamais daudzums:
leteicama deva ir 1 mg telmisartana/kg kermena svara.

Deva: 1 mg telmisartana/kg kermena svara

Stiprums [mg/ml]

Deva/kg kermena svars [ml]

4

0,25

10

0,1

Sistemiska hipertensija — vienu reizi diena ievadamais daudzums:
Sakotngja ieteicama deva ir 2 mg telmisartana/kg kermena svara.

Deva: 2 mg telmisartana/kg kermena svara

Stiprums [mg/ml]

Deva/kermena svars [ml]

4

0,5

10

0,2

P&c 4 ned€lam, p&c veterinararsta ieskatiem, telmisartana devu var samazinat kakiem ar sistolisko
asinsspiedienu (SAS), kas mazaks par 140 mmHg (par 0,5 mg/kg katra reizg).

Ja slimibas laika SAS pieaug, dienas devu var atkal palielinat lidz 2 mg/kg.

Merka SAS diapazons ir no 120 lidz 140 mmHg. Ja SAS ir zem mérka vertibas vai ir vienlaicigas
hipotensijas pazimes, ltidzu, skatiet 3.5. apakSpunkta.

Ar HNS saistita sistemiska hipertensija — reizi diena ievadamais daudzums:

Devu rezims kakiem ar hipertensiju un vienlaicigu hronisku nieru slimibu ir tads pats ka ieprieks
aprakstitais sisteémiskas hipertensijas gadijuma, ar vienigo atskiribu, ka Siem kakiem ieteikta minimala
efektiva deva ir 1 mg/kg.



3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Lietojot seSus ménesus deva lidz 5 mg/kg kermena svara jauniem, picaugusiem, veseliem kakiem,
noverotas blakusparadibas bija atbilstoSas tam, kas min&tas 3.6. apakSpunkta.

So veterinaro zalu pardozésana (lietojot 6 ménesus devas lidz 5 mg/kg kermena svara) izraisija
ieveérojamu asinsspiediena pazeminasanos, eritrocitu skaita samazinasanos (ar zalu farmakologisko
iedarbibu saistitas blakusparadibas) un urinvielas slapekla daudzuma palielinaSanos asinis (BUN).

Hipotensijas iestaSanas gadijuma ir japiem&ro simptomatiska arst€Sana, pieméram, skidumu terapija.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemerojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATK vet kods:

QCO09CA07

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Telmisartans, iekskigi lietojot, ir aktivs un specifisks angiotensina Il receptoru (AT: apakstipa)
antagonists, kas izraisa no devas atkarigu vidgja arteriala asinsspiediena pazeminasanos ziditaju sugam,
tostarp kakiem. Kliniskaja p&tijuma kakiem ar hronisku nieru slimibu pirmajas 7 dienas p&c arstéSanas
kursa uzsakSanas ar 1 mg/kg noveéroja proteiniirijas samazina$anos. Turpmakos kliniskajos pétijumos, kas
tika veikti kakiem ar hipertensiju, vidgja sistoliska asinsspiediena samazinasanas tika sasniegta ar devu

2 mg/kg. So farmakodinamisko Tpasibu kombinaciju dél telmisartans ir piemérots arstésanai kakiem, kam
vienlaicigi ir hipertensija un HNS.

Telmisartans izspiez angiotensinu Il no saistiSanas vietas pie AT1 apakstipa receptoriem. Telmisartans
selektivi saistas pie AT; receptoriem, tam nav afinitates pret citiem receptoriem, piemeram, AT un citiem
mazak pétitiem AT receptoriem. AT; receptoru stimulacija ir atbildiga par patologisko iedarbibu, ko
angiotensins Il rada nier€s un citos ar angiotensinu II saistitajos organos, piem&ram, vazokonstrikciju,
natrija un fidens aizturi, pastiprinatu aldosterona sint€zi un organu parveidi. Netiek nomakta ar AT,
receptoru stimuléSanu saistita iedarbiba, pieméram, vazodilatacija, natrija izdaliSanas ar urinu un
neraksturigu $tinu augSana. Piesaiste receptoriem ir ilgstosa, ko nosaka telmisartana 1€na disociacija no
AT receptoras dalas. Telmisartans neuzrada nekadas dalgjas AT: receptoru agonista Ipasibas.

Hroniska nieru slimiba tiek saistita ar hipokaliemiju, tomér kliniskie lauka p&tfjumi kakiem pierada, ka
telmisartans neietekmé kalija ekskréciju.



4.3. Farmakokingtiskas ipasibas

Absorbcija
Kakiem, iekskigi ievadot telmisartanu, izejas savienojuma plazmas koncentracijas-laika Iiknes raksturojas

ar strauju absorbciju, un maksimala koncentracija plazma (Cmax) tiek sasniegta pec 0,5 stundam (tmax).
Gan Cax, gan AUC vertibas pieauga proporcionali devam intervala no 0,5 mg 1idz 3 mg/kg. Nemot véra
AUC, baribas uznemsana neietekmée telmisartana kopgjas absorbcijas apjomu.

Telmisartans ir izteikti lipofils, ar atru membranas penetracijas kinétiku, kas veicina vieglu izplatiSanos
audos. Bitiska ietekme uz dzimumu netika konstateta.

P&c vairakkartgjas devas ievadisanas vienu reizi diena, 21 dienu péc kartas, klmniski nozimiga
savienojuma uzkrasanas netika konstateta. Tika konstatets, ka absoliita biopieejamiba p&c iekskigas
ievadiSanas ir 33%.

IzplatiSanas
In vitro pétijumos ar cilvéku, sunu, pelu un zurku plazmu tika uzradita augsta piesaistisanas sp&ja
(> 99,5%) plazmas protetniem, galvenokart albuminam un a-1-skabo glikoprotetnam.

Metabolisms

Telmisartans tick metabolizets, sakotngjam zalu savienojumam konjuggjoties par glikuronidu. Konjugata
farmakologiska aktivitate netika konstatéta. P&c in vitro un ex vivo p&tijumiem ar kaku aknu mikrosomam
var secinat, ka telmisartans efektivi tiek glikuronid@ts kaka organisma. Glikuronidacijas rezultata veidojas
telmisartana 1-O-acilglikuronida metabolits.

Eliminacija

Telmisartana terminalais eliminacijas pusperiods (ti2) ir no 7,3 stundam Iidz 8,6 stundam, vidgji

7,7 stundas. P&c iekskigas ievadiSanas telmisartans lielakoties neizmainitas aktivas vielas veida gandriz
pilniba izdalas ar fecém.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §Ts veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.
5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma:

Semintra 4 mg/ml skidums iekskigai lietosanai kakiem (30 ml vai 100 ml): 3 gadi.

Semintra 10 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai kakiem (35 ml): 18 ménesi.

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 6 menesi.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zaleém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Viena ABPE pudelite, kas uzpildita ar:

4 mg/ml: 30 ml vai 100 ml.

10 mg/ml: 35 ml.

Katra pudelite ir noslégta ar iesprauzamu ZBPE adapteri un droSu, beérniem neatveramu vacinu.

Iepakojuma lielums: viena 30 ml, 35 ml vai 100 m| pudelite un viena mérslirce kartona kastite.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,
kas piem@rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/12/146/001-003

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 13/02/2013

9. ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.
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CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite ar 30 ml un 100 ml (4 mg/ml) un 35 ml (10 mg/ml)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Semintra 4 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai kakiem
Semintra 10 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai kakiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Telmisartans 4 mg/ml
Telmisartans 10 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

30 mi

35 mi

100 ml

1 mérslirce

4.  MERKSUGAS

Kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Lieto$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

info.semintra.com

IR
0 o
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https://info.semintra.com/

UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml pudelite (4 mg/ml)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Semintra 4 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai kakiem

2.  INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Telmisartans 4 mg/ml

3. MERKSUGAS

Kaki.

4. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot Iidz...

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

| 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

30 ml pudelite (4 mg/ml) un 35 ml pudelite (10 mg/ml)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Semintra

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Telmisartans 4 mg/ml
Telmisartans 10 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversSanas izlietot lidz ...

14



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Semintra 4 mg/ml skidums iekskigai lictoSanai kakiem
Semintra 10 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai kakiem
2. Sastavs

Katrs ml satur:

Telmisartans 4 mg vai 10 mg
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzalkonija hlorids 0,1 mg

Dzidrs, bezkrasains vai iedzeltens viskozs Sskidums.

3. Merksugas

Kaki.

4. Lietosanas indikacijas

Ar hronisku nieru slimibu (HNS) saistitas proteiniirijas samazinasanai kakiem.

Sistemiskas hipertensijas arst€Sana kakiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot grusnibas vai laktacijas laika. Skatit sadalu “Grisniba un laktacija”.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6.  IpasSi bridinajumi

Telmisartana droSums un iedarbigums sisteémiskas hipertensijas arst€$anai virs 200 mmHg nav pétits.
Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Telmisartana droSums un iedarbigums nav parbaudits kakiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem.

Saskana ar labu klinisko praksi kakiem, kuri atrodas vispargja anestézija un kuriem tiek lietotas §is
veterinaras zales, ir jakontrole asinsspiediens.

Nemot veéra o veterinaro zalu iedarbibas veidu, iespgjama parejosa hipotensija (zems asinsspiediens).
Konstatgjot hipotensijas kliniskas pazimes, javeic simptomatiska arst€Sana, pieméram, skidumu terapija.
Telmisartana deva ir jasamazina, ja sistoliskais asinsspiediens (SAS) konsekventi ir zemaks par

120 mmHg vai ir vienlaicigas hipotensijas pazimes.

Ka zinams, no vielam, kas iedarbojas uz renina-angiotensina-aldosterona sisttmu (RAAS), ir iesp&jama
neliela eritrocttu skaita samazinasanas. Terapijas laika jakontrol@ eritrocttu skaits.
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Vielas, kas iedarbojas uz RAAS, kakiem ar smagu nieru slimibu var samazinat glomerularas filtracijas
atrumu un pasliktinat nieru darbibas raditajus. Telmisartana droSums un efektivitate Sadiem pacientiem
nav petits. Ja §Ts veterinaras zales lieto kakiem ar smagu nieru slimibu, ieteicams uzraudzit nieru darbibas
raditajus (kreatinina koncentraciju plazma).

Saskana ar labu klinisko praksi kakiem ar hipertensiju regulari kontrolét asinsspiedienu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejau$a noriSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nepielaut nokl@isanu acts. Ja notikusi nejausa zalu nokliiSana acfs, skalot tas ar lielu daudzumu tdens.
P&c lietoSanas nomazgat rokas.

Griitniec€m Tpasi jauzmanas, lai izvairitos no saskares ar STm veterinarajam zalém, jo cilvekiem
konstatéts, ka griitniecibas laika vielas, kas iedarbojas uz RAAS, pieméram, angiotensina receptoru
blokatori (ARB) un angiotensinu konvertgjoso enzimu (AKE) inhibitori, ietekme nedzimusSo b&rnu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret telmisartanu vai citiem sartaniem/ARB jaizvairas no saskares
ar §Tm veterinarajam zalém.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums vaislas kakiem un kakiem griisnibas un laktacijas laika.
Nelietot grisnibas un laktacijas laika. Skatit sadalu “Kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $o veterinaro zalu mijiedarbibu kakiem ar hronisku nieru slimibu un/vai
hipertensiju, ja lieto telmisartanu un citas zales, kas samazina asinsspiedienu (piemeéram, amlodipinu) vai
mijiedarbojas ar RAAS (pieméram, ARB vai AKEi). Sadu lidzeklu kombinacija var izraisit summgjosu
hipotensivu iedarbibu vai var izmainit nieru darbibu.

Vienlaikus lietojot amlodipinu ieteicamaja deva ar hronisku nieru slimibu (HNS) saistitas proteintirijas
samazinasanai, kakiem netika noverotas pazeminata asinsspiediena kliniskas pazimes.

PardozeSana:
Lietojot seSus ménesSus deva Iidz 5 mg/kg kermena svara jauniem, pieaugusiem, veseliem kakiem,
noverotas blakusparadibas bija atbilstoSas tam, kas min&tas sadala “Blakusparadibas”.

So veterinaro zalu pardozésana (lietojot 6 ménesus devas lidz 5 mg/kg kermena svara) izraisija
ieveérojamu asinsspiediena pazeminasanos, eritrocitu skaita samazinasanos (ar zalu farmakologisko
iedarbibu saistitas blakusparadibas) un urinvielas slapekla daudzuma palielinaSanos asinis (BUN; slapekli
saturosas atliekvielas asinis).

Hipotensijas iestaSanas gadijuma ir japiem&ro simptomatiska arst€Sana, pieméram, skidruma terapija.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam zalém.
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1. Blakusparadibas

Kaki:

Reti (1 [idz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem dzivniekiem):

Kunga un zarnu trakta pazimes (regurgitacijal, vems$ana?, caureja’.
Paaugstinati nieru raditaji, piem&ram, kreatintna un/vai urinvielas slapekla Iimenis asinis, hroniska
nieru mazspéja.

Loti reti (< 1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Paaugstinats aknu enzimu ITmenis?.
Samazinats eritrocttu skaits (skatit sadalu “Ipasi bridinajumi”).

1 Viegla un periodiska.

2 VemsSana un caureja ir bieZi zinotas blakusparadibas, ievadot sakotngjo devu 2 mg/kg, lai arstetu
sistemisku hipertensiju. Viegla un parejosa.

% Vertibas normaliz&jas dazu dienu laika péc arsteSanas partrauk3anas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noveérojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav miné&tas $aja licto$anas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas
vai nacionalo zinoS$anas sist€mu.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Ievadit §1s veterinaras zales vienu reizi diena tieSi mutg vai ar nelielu baribas daudzumu.
Sis veterinaras zales ir iekskigi lietojams Skidums un lielaka dala kaku to labpratigi norij.

Ievadit §kidumu, izmantojot iepakojumam pievienoto mérslirci. Slirce ir nostiprinama uz pudelites, uz tas
ir ml skala.

HNS - vienu reizi diena ievadamais daudzums:
Ieteicama deva ir 1 mg telmisartana/kg kermena svara.

Deva: 1 mg telmisartana/kg kermena svara

Stiprums [mg/ml]

Deva/kg kermena svara [ml]

4

0,25

10

0,1

Sistémiska hipertensija — vienu reizi diena ievadamais daudzums:
Sakotngja ieteicama deva ir 2 mg telmisartana/kg kermena svara.

Deva: 2 mg telmisartana/kg kermena svara

Stiprums [mg/ml]

Deva/kg kermena svara [ml]

4

0,5

10

0,2

P&c 4 ned€lam, p&c veterinararsta ieskatiem, telmisartana devu var samazinat kakiem ar sistolisko

asinsspiedienu (SAS), kas mazaks par 140 mmHg (par 0,5 mg/kg katra reize).
Ja slimibas laika SAS pieaug, dienas devu var atkal palielinat Iidz 2 mg/kg.

Merka SAS diapazons ir no 120 lidz 140 mmHg. Ja SAS ir zem mérka vertibas vai ir vienlaicigas

hipotensijas pazimes, lidzu, skatiet sadalu “Ipasi bridinajumi”.
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Ar HNS saistita sistémiska hipertensija — reizi diena ievadamais daudzums:

Devu rezims kakiem ar hipertensiju un vienlaicigu hronisku nieru slimibu ir tads pats ka ieprieks
aprakstitais sistemiskas hipertensijas gadijuma, ar vienigo atSkiribu, ka Siem kakiem ieteikta minimala
efektiva deva ir 1 mg/kg.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai atvertu pudeliti, piespiediet vacinu un pagrieziet. Viegli
pastumjot, merslirci pievienojiet pudelit€ iesprauzamajam
. adapteram.

\ Pudeltti/Slirci paversiet lejup. Velciet virzuli, lidz ta gals atbilst
vajadzigajam daudzumam mililitros. Nonemiet mérslirci no
pudelites.

Stumiet virzuli, lai §lirces saturu ievaditu tiesi kaka mutg...

P&c veterinaro zalu ievadiSanas ciesi aizskrivgjiet pudelites vacinu...

... merslirci izmazgajiet ar Udeni un atstajiet nozut.

Lai izvairitos no kontaminacijas, pievienoto §lirci izmantot tikai So veterinaro zalu ievadiSanai.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.
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11. Ipasi uzglabasanas noradijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un pudelites pec
“Exp”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Derigums p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atverSanas: 6 ménesi.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sistemam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
EU/2/12/146/001 - 003

Iepakojuma lielumi: viena plastmasas pudelite ar 30 ml vai 100 ml (4 mg/ml) vai viena plastmasas
pudelite ar 35 ml (10 mg/ml).

1 mérslirce.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA
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Vietgjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien

Lietuva

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

Teél/Tel: +322 773 34 56

Peny0auka bnarapust
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EArada
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,

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

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: +33 472 72 30 00

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

Ireland

Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited

Tel: +353 1 291 3985

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 RCV GmbH & Co KG
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. Cita informacija

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

Ieprieks minéta informacija ir pieejama tie$saiste, izmantojot vietradi URL info.semintra.com vai kvadratkodu:

IR
0 o
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