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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Semintra 4 mg/ml roztwor doustny dla kotéw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna
Telmisartan 4 mg

Substancje pomocnicze:
Benzalkonium chlorek 0,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

Przejrzysty, bezbarwny lub z6tty lepki roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat
Zmniejszanie biatkomoczu zwigzanego z przewlekta chorobg nerek (PChN) u kotéw

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w okresie cigzy lub laktacji (patrz takze punkt 4.7).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci telmisartanu u kotdw ponizej 6 miesigca zycia.
Monitorowanie cis$nienia t¢tniczego krwi u kotdéw w znieczuleniu ogdlnym otrzymujacych preparat
Semintra stanowi dobrg praktyke kliniczng.

Ze wzgledu na mechanizm dziatania produktu leczniczego weterynaryjnego moze wystapic¢
przejsciowe niedocisnienie.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawdw klinicznych niedoci$nienia nalezy wlaczy¢ leczenie
objawowe, np. nawadnianie.




Podobnie jak w przypadku innych substancji dziatajacych na szlak reninowo-angiotensynowo-
aldosteronowy (szlak RAAS), podczas leczenia moze nastgpi¢ niewielki spadek ilosci czerwonych
krwinek. W czasie leczenia nalezy monitorowac liczbe czerwonych krwinek.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku nieumyslnego kontaktu z oczami przeptukaé¢ woda.

Po zastosowaniu preparatu nalezy umyc¢ rece.

Kobiety w cigzy powinny zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ w celu uniknigcia ekspozycji na produkt,
poniewaz wykazano, ze substancje wptywajace na szlak RAAS, takie jak blokery receptora
angiotensyny (ARBs) oraz inhibitory ACE (ACEi), moga mie¢ szkodliwy wptyw na ptoéd podczas
cigzy u ludzi.

Osoby z nadwrazliwo$cig na telmisartan lub inny produkt z grupy sartandw (blokeréw receptora
angiotensyny) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$é i stopien nasilenia)

W badaniu klinicznym obserwowano nast¢pujace objawy ze strony zotadka i jelit o charakterze
fagodnym i przej$ciowym (wymienione w kolejno$ci zmniejszajacej si¢ czgstosci wystgpowania):
tagodne 1 sporadyczne zarzucanie tresci zotagdkowej, wymioty, biegunka lub luzne stolce.

Bardzo rzadko obserwowano podwyzszong aktywnos¢ enzymow watrobowych; wartosci te ulegaly
normalizacji w ciggu kilku dni po odstawieniu leczenia.

Dziatania przypisywane farmakologicznemu dziataniu preparatu, obserwowane po podaniu zalecanej
dawki, obejmowaty obnizenie ci$nienia tetniczego i zmniejszenie liczby czerwonych krwinek.

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo produktu Semintra stosowanego u kotow w czasie cigzy, laktacji lub rozptodu nie
zostato okreslone.

Nie stosowa¢ w czasie cigzy lub laktacji (patrz punkt 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas réwnoczesnego leczenia amlodyping w zalecanej dawce, nie zaobserwowano klinicznych
objawow niedocisnienia.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.
Zalecana dawka wynosi 1 mg telmisartanu/kg masy ciata (0,25 ml/kg masy ciata).

Preparat nalezy podawaé bezposrednio do pyska lub z niewielkg ilo$cig jedzenia raz na dobe.
Preparat Semintra jest roztworem do podania doustnego i jest dobrze przyjmowany przez wiekszo$¢



kotow.

Roztwor nalezy podawac za pomoca strzykawki odmierzajacej dotaczonej do opakowania.
Strzykawka pasuje do butelki i jest wyskalowana w kg masy ciala.

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy doktadnie zamkna¢ butelke, umy¢ woda
strzykawke odmierzajacg i pozostawi¢ do wyschnigcia.

W celu uniknigcia zanieczyszczenia, dotaczona strzykawka powinna by¢ wykorzystywana wylacznie
do podawania preparatu Semintra.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podawaniu leku w dawce do pigciu razy przekraczajacej dawke zalecang przez 6 miesigcy nie
zaobserwowano zadnych dzialan niepozadanych, innych niz opisanych w punkcie 4.6.

Podawanie wyzszych dawek preparatu (do pigciu razy przekraczajacych dawke zalecang przez 6
miesigcy) powodowato istotne obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi, spadek liczby czerwonych krwinek
(dziatania przypisywane aktywnosci farmakologicznej preparatu) oraz wzrost st¢zenia azotu
mocznikowego we krwi. Jest malo prawdopodobne, aby powyzsze objawy byty obserwowane w
warunkach Kklinicznych.

Jednakze w przypadku wystgpienia przemijajgcego niedocisnienia nalezy wiaczy¢ leczenie objawowe,
np. nawadnianie.

411  Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci receptora angiotensyny II, preparaty proste, telmisartan
Kod ATCvet: QC09CA07

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Telmisartan jest doustnym, wybiorczym antagonista receptora podtypu 1 dla angiotensyny II (AT}),
obnizajgcym $rednie ci$nienie tetnicze krwi u ssakow (W tym kotow) w sposob zalezny od dawki. W
badaniu klinicznym u kotow z przewlekta chorobg nerek, obserwowano zmniejszenie biatkomoczu w
czasie pierwszych siedmiu dni od rozpoczgcia leczenia.

Telmisartan wypiera angiotensyne II z miejsc wigzania z receptorem podtypu AT;. Telmisartan
selektywnie taczy si¢ z receptorem AT} i nie wykazuje powinowactwa do innych receptoréw, w tym
do receptora AT, oraz innych stabiej poznanych receptorow AT. Stymulacja receptora AT, odpowiada
za efekty patologiczne angiotensyny II w nerkach oraz innych narzgdach zwigzanych z angiotensyng
I, takich jak zwezenie naczyn krwionosnych, zatrzymywanie sodu i wody, wzrost syntezy aldosteronu
oraz przebudowa narzadow. Nie sg hamowane korzystne dziatania zwigzane ze stymulacjg receptora
AT,, takie jak rozszerzenie naczyn krwiono$nych, wydalanie sodu z moczem oraz hamowanie
niewlasciwego wzrostu komorek. Wigzanie z receptorem jest dtugotrwate ze wzgledu na powolng
dysocjacj¢ wigzania telmisartanu do receptora AT;. Telmisartan nie wykazuje zadnej czeSciowej
aktywnosci agonistycznej w receptorze podtypu 1 (AT;).

Stwierdzono, iz hipokaliemia jest zwigzana z PChN, jednakze telmisartan nie wplywa na wydalanie
potasu, co wykazano w badaniach terenowych przeprowadzonych na kotach.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym telmisartanu w dawce 1 mg/kg masy ciata u kotow krzywe st¢zenia-czasu
telmisartanu charakteryzuja sie szybkim wchtanianiem, z maksymalnym stezeniem w osoczu (Ciax)
osigganym po 0,5 godziny (tmax). Zarowno w przypadku wartosci Cpay, jak i AUC obserwowano
proporcjonalny do dawki wzrost w zakresie dawek od 0,5 mg do 3 mg/kg. Na podstawie AUC
jedzenie nie wplywa na calkowity stopien wchlaniania telmisartanu.

Telmisartan jest silnie lipofilny i charakteryzuje si¢ szybkim przenikaniem przez btong komérkowa, co
utatwia jego dystrybucje do tkanek. Nie obserwowano znaczacego wptywu pici. Po podawaniu dawek
wielokrotnych raz dziennie przez 21 dni nie obserwowano klinicznie istotnej kumulacji leku.
Biodostepnos¢ bezwzgledna po podaniu doustnym wynosita 33 %.

Dystrybucja
Badania in vitro z zastosowaniem osocza ludzkiego, osocza pséw, myszy i szczuréw wykazaty wysoki

stopien wigzania z biatkami osocza (> 99,5 %), gtownie z albuminami i kwasng glikoproteing a-1.

Metabolizm

Telmisartan jest metabolizowany przez sprzeganie do farmakologicznie nieaktywnego glukuronidu
zwiazku macierzystego. Na podstawie badan in vitro oraz ex vivo na mikrosomach watroby kotow
mozna wnioskowac, ze telmisartan ulega skutecznej glukuronizacji u kotéw. Glukuronizacja prowadzi
do powstania metabolitu telmisartanu 1-O-acylglukuronidu.

Wydalanie

Okres poéttrwania eliminacji w fazie koncowej (t 12) wynosit od 7,3 do 8,6 godzin (Srednio 7,7 godzin).
Po podaniu doustnym telmisartan byt wydalany niemal wylacznie z katem, w wiekszos$ci w postaci
niezmienionej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkonium chlorek
Hydroksyetyloceluloza

Sodu wodorotlenek (do korygowania pH)
Kwas solny (do korygowania pH)

Maltitol

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy (30 ml lub
100 ml): 3 lata

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.



6.5 Rodzaj sklad opakowania bezpoSredniego

Tekturowe pudetko zawierajace jedna butelke HDPE o pojemnosci 45 ml z 30 ml roztworu, zamknigte
ztgczkg LDPE oraz zamknigciem odpornym na manipulacje dzieci oraz strzykawke odmierzajaca.
Tekturowe pudetko zawierajace jedng butelke HDPE o pojemnos$ci 124 ml z 100 ml roztworu,
zamknigte ztagczkg LDPE oraz zamknigciem odpornym na manipulacj¢ dzieci oraz strzykawke
odmierzajaca.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/12/146/001

EU/2/12/146/002

9. DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIA NADOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.02.2013

10. DATA OSTATNIEJAKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje o produkcie leczniczym weterynaryjnym dostepne sa na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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