PRIBALOVA INFORMACE
Semintra 4 mg/ml peroralni roztok pro ko¢ky

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Semintra 4 mg/ml peroralni roztok pro kocky

Telmisartanum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Telmisartanum 4 mg

Benzalkonium-chlorid 0,1 mg

Ciry, bezbarvy az nazloutly viskozni roztok.

4. INDIKACE

SnizZeni proteinurie spojené s chronickym onemocnénim ledvin (CKD) u kocek.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace. Viz bod ,,Bfezost a laktace®.
Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na [éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

V klinické studii byly vzacné pozorovany nasledujici mirné a pfechodné gastrointestinalni ptiznaky
(setazené podle klesajici frekvence vyskytu): mirné a ob&asna regurgitace, zvraceni, prijem nebo
mekka stolice.

Velmi vzacné byly pozorovany zvysené hladiny jaternich enzymu a hodnoty se vréatily k norméalu do
nekolika dni po ukonceni 1écby.

Utinky pozorované pii 16¢bé doporuéenou davkou se daji piipsat farmakologickému pisobeni
ptipravku a zahrnuji pokles krevniho tlaku a snizeni poétu ¢ervenych krvinek.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Géinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prib&hu jednoho oSetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)
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- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvifat)00
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvifat, véetné ojedinélych hladeni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterindrnimu lékafi.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Doporuéena davka je 1 mg telmisartanu/kg zivé hmotnosti (0,25 ml/kg Zivé hmotnosti).
Piipravek se ma podavat jednou denné p¥imo do dutiny Ustni nebo s malym mnozstvim krmiva.

Semintra je peroralni roztok a vétSina kocek ji pfijima dobre.

Roztok se aplikuje pomoci odmérné stiikacky piiloZzené v baleni. Stiikacka je ptizptisobena lahvicce
a ma stupnici podle kilogrami zivé hmotnosti.

Stlacit a odSroubovat uzavér a oteviit Tlakem na pist vyprazdnit obsah ... nebo do malého mnozstvi krmiva.
lahvicku. Pfipojit jemnym pfitlacenim stiikacky kocce piimo do dutiny ustni ...

davkovaci stfikacku k nastavci lahvicky.

Obrétit lahvicku se stiikackou dnem vzhiru.

Tahat pist dokud jeho okraj neodpovida tdaji

hmotnosti kocky v kg.

Odpojte davkovaci sttikacku od lahvicky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku lahvicku dikladné uzaviete uzavérem, odmérnou
stfikacku umyjte vodou a nechte ji oschnout.
Aby se zamezilo kontaminaci ptipravku, pouzivejte pfilozenou stiikacku pouze pro Semintru.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.



Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvIastni podminky pro uchovavani.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvi¢ky: 6 mésict.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a lahvi¢ce po EXP.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Bezpecnost a téinnost telmisartanu nebyla testovana u ko¢ek mladsich nez 6 mésic.

Soucasti spravné klinické praxe je monitorovani krevniho tlaku kocek, které jsou v anestézii a podava
se jim Semintra.

Vzhledem ke zpuisobu téinku tohoto veterinarniho ptipravku se miize objevit pfechodna hypotenze
(nizky krevni tlak).

V piipadé jakychkoli klinickych pfiznak hypotenze se ma poskytnout symptomaticka 1é¢ba, kupf.
podavani tekutin.

Z udaju o pusobeni latek s G¢inkem na renin-angiotenzin-aldosteronovy systém (RAAS) je znamo, Ze
muze dojit k mirnému poklesu poctu éervenych krvinek. Pocet ¢ervenych krvinek se mé po dobu
1é€by monitorovat.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim

V piipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Vyhnéte se kontaktu s o¢ima. V ptipadé ndhodného kontaktu s o¢ima je vyplachnéte vodou.

Po pouZiti si umyjte ruce.

Té&hotné Zeny by mély byt obzvlast’ opatrné a vyhnout se kontaktu s piipravkem, protozZe latky
pusobici na RAAS, jako jsou blokatory receptoru pro angiotenzin (ARBS) a inhibitory ACE (ACE-I),
pusobi na lidsky plod po dobu gravidity.

Lidé s precitlivélosti na telmisartan nebo na jiné sartany/ARBS by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Bfezost a laktace
Nebyla stanovena bezpecnost Semintry pro pouZiti u plemennych, biezich ani laktujicich kocek.
Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace. Viz bod “Kontraindikace®.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce
V pribéhu soub&zné terapie amlodipinem v doporu¢ené davce nebyl pozorovan zadny klinicky dikaz
hypotenze.

Predavkovani (Symptomy, prvni pomoc, antidota)

Po podavéani az 5ndsobku doporu¢ené davky po dobu 6 mésict nebyly zaznamenany jiné nezadouci
ucinky nez ty, které jsou uvedeny v bodé , Nezadouci u¢inky*.

Piedavkovani podavanym piipravkem (az 5nadsobkem doporucené davky po dobu 6 mésici) mélo za
nasledek zna¢ny pokles krevniho tlaku, pokles poctu Cervenych krvinek (¢inky, které se daji ptipsat
farmakologickému pisobeni piipravku) a nartst dusiku moéoviny v krvi (Urea - Mocovina). Je
nepravdépodobné, Ze by bylo mozZné tyto tiéinky pozorovat v klinickych podminkéach.

V piipadé vyskytu piechodné hypotenze (nizkého krevniho tlaku) je tieba podat symptomatickou
1é¢bu, kupt. podavani tekutin.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
S zadnymi dalSimi veterindrnimi [é¢ivymi ptipravky.



13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravka se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iekové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

45ml plastova lahvic¢ka s obsahem 30 ml nebo 124 ml plastova lahvicka s obsahem 100 ml.
1 odmérna stiikacka.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.


http://www.ema.europa.eu/
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