FASS ()

Semintra

Boehringer Ingelheim Animal Health

Oral l6sning 10 mg/ml

(Genomskinlig, farglos till gulaktig viskos [6sning.)

Medel som paverkar renin-angiotensinsystemet, angiotensin
ll-antagonister

Djurslag:
Katt

Aktiv substans:
Telmisartan

ATC-kod:
QCO09CAOQ07

Texten nedan galler for:
Semintra oral 16sning 4 mg/ml och 10 mg/ml

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 2023-01-09.

Innehall

En ml innehdller:
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Aktiv substans:
Telmisartan 4 mg eller 10 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av  |Kvantitativ ssmmansattning om

hjalpamnen och andra informationen behdvs for korrekt
bestandsdelar administrering av lakemedIet
Bensalkoniumklorid 0,1 mg

Hydroxietylcellulosa -

Natriumhydroxid (for pH-justerin
9)

Saltsyra (for pH-justering) -

Maltitol -

Renat vatten -

Genomskinlig, farglos till gulaktig viskos I6sning.

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper
Telmisartan ar en oralt aktiv och specifik angiotensin
ll-receptorantagonist (subtyp ATl) som orsakar en dosberoende

sankning av medelartartrycket pa daggdjur, daribland katten. | en
klinisk studie av katter med kronisk njursjukdom, sags en
minskning av proteinuri inom de forsta 7 dygnen efter
behandlingsstart med en dos pa 1 mg/kg. | en fortsatt klinisk studie
av katter med hypertension uppnaddes en reduktion i det
systoliska blodtrycket (medelvarde) med en dos pa 2 mg/kg.
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Kombinationen av dessa farmakodynamiska egenskaper gor att
telmisartan [ampar sig for behandling av katter med samtidig
hypertension och CKD.

Telmisartan trénger undan angiotensin Il fran dess bindningsstalle
vid receptorsubtyp AT,. Telmisartan binds selektivt till AT,

-receptorn och visar ingen affinitet for andra receptorer, inklusive
AT2 eller andra mindre karaktariserade AT-receptorer. Stimulering

av ATl-receptorn ansvarar for de patologiska effekterna av

angiotensin Il i njuren och andra organ som har samband med
angiotensin I, som exempelvis vasokonstriktion, retention av
natrium och vatten, okad aldosteronsyntes och
organremodellering. Effekter som associeras med stimulering av AT

,-receptorn som exempelvis blodkarlsdilatation, natriures och

hamning av oonskad celltillvaxt undertrycks inte.
Receptorbindningen ar langvarig pa grund av den langsamma
dissocieringen av telmisartan fran ATl-receptorbindningsstélIet.

Telmisartan uppvisar ingen partiell agonistaktivitet vid AT1

-receptorn.

Hypokalemi forekommer i samband med CKD, men telmisartan
paverkar inte kaliumutsondring, vilket pavisats i experimentella
data pa hund och i kliniska faltstudier pa katt.

Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter oral administrering av telmisartan till katter karaktariseras
plasma-koncentration-tidskurvorna for modersubstansen av snabb

absorption, med maximala plasmakoncentrationer (Cmax)
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uppnadda efter 0,5 timme (t o) FOT bade C, ., varden och AUC

-varden observerades en dosproportionell okning over
dosintervallet 0,5 mg till 3 mg/kg. Enligt bestamning med AUC
paverkar inte fodointag den totala absorptionen av telmisartan.

Telmisartan ar mycket lipofilt och har snabb
membranpermeabilitetskinetik, vilket forenklar distributionen in i
vavnaden. Inga signifikanta konsspecifika skillnader forekom.

Ingen kliniskt relevant ackumulering observerades efter upprepad
behandling en gang dagligen under 21 dagar. Den absoluta
biotillgangligheten efter oral administrering befanns vara 33%.

Distribution

In vitro-studier med plasma fran manniska, hund, mus och ratta
visade en hog plasmaproteinbindning (> 99,5%), huvudsakligen till
albumin och a-1-syra-glykoprotein.

Metabolism

Telmisartan metaboliseras genom glukuronidkonjugering av
modersubstansen. Ingen farmakologisk aktivitet har pavisats for
konjugatet. Av in vitro- och ex vivo-studier med levermikrosomer
fran katt kan man dra slutsatsen att telmisartan effektivt
glukuronideras hos katten. Glukuronideringen resulterade |
bildandet av telmisartanmetaboliten 1-0O-acylglukuronid.

Elimination
Den terminala eliminationshalveringstiden (t

1/2) varierade mellan

7,3 timmar till 8,6 timmar, med ett medelvarde pa 7,7 timmar.
Efter oral administrering utsondras telmisartan nastan uteslutande
i avforingen, huvudsakligen som oférandrad aktiv substans.
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Indikationer

Reduktion av proteinuri vid kronisk njursjukdom (CKD) hos katt.
Behandling av systemisk hypertension hos katt.

Kontraindikationer

Anvand inte under draktighet eller laktation (se ocksa avsnitt
'‘Draktighet och laktation').

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller
mot nagot av hjalpamnena.

Forsiktighet

Sakerhet och effekt for telmisartan har inte undersokts pa katter
som ar yngre an sex manader.

Det ar god klinisk praxis att overvaka blodtrycket hos nedsdvda
katter som erhaller detta lakemedel.

Pa grund av lakemedlets verkningsmekanism kan dvergaende
hypotension forekomma.

Symptomatisk behandling, t.ex. vatsketerapi, ska ges vid
eventuella kliniska tecken pa hypotension. Telmisartandosen ska
minskas om det systoliska blodtrycket kontinuerligt ar lagre an
120 mmHg eller om det forekommer tecken pa hypotension.

Det ar kant att substanser som inverkar pa Renin-Angiotensin
-Aldosteronsystemet (RAAS), kan medfdra en viss minskning av
antalet roda blodkroppar. Antalet roda blodkroppar bor
rutinmassigt foljas upp under behandlingen.

Substanser som inverkar pa RAAS kan leda till minskad
glomerulusfiltration och forsamrad njurfunktion hos katter med
svar njursjukdom. Sakerhet och effekt av telmisartan for sadana
patienter har inte undersokts. Vid anvandning av detta lakemedel

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-02 14:54



till katter med svar njursjukdom rekommenderas att njurfunktionen
(plasmakoncentration av kreatinin) foljs.

Hos katter med hypertension ar det god klinisk praxis att
regelbundet folja upp blodtrycket.

Draktighet och laktation

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts for katter i avel,
draktiga eller digivande katter.

Anvand inte under draktighet och laktation (se avsnitt
'Kontraindikationer').

Biverkningar
Katt:

Sallsynta Gastrointestinala tecken
(1 till 10 av 10 000 behandlade (regurgitationl, krékningarz'

djur): diarré?).

Forhojda njurparametrar (kreatini
n och/eller blodurea), kronisk nju

rsvikt.
Mycket sallsynta Forhojda leverenzymer?.
(farre an 1 av 10 000 behandlade|minskat antal roda blodkroppar (
djur, enstaka rapporterade se avsnitt 'Forsiktighet').

handelser inkluderade):

1 Mild och intermittent.

2 Givet i den inledande behandlingsdosen pa 2 mg/kg for
behandling av systemisk hypertension rapporterades krakningar
och diarré med frekvensen Vanlig. Mild och 6vergaende.
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3 varden normaliserades inom nagra dagar efter utsattning av
behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor
fortlopande sakerhetsovervakning av ett lakemedel. Rapporter ska,
foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till
den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se aven i slutet av bipacksedeln for
respektive kontaktuppgifter.

Dosering

Dos och administreringssatt
Oral anvandning.

Lakemedlet ska administreras en gang dagligen direkt i munnen
eller tillsammans med en liten mangd foder. LakemedlIet ar en oral
|0sning och accepteras val av de flesta katter.

Losningen ska ges med den doseringsspruta som medfoljer |
forpackningen. Sprutan monteras pa flaskan och har en ml-skala.
Obs: Under en dvergangsperiod innehaller Semintra 4 mg/ml
forpackningarna fortsatt doseringssprutor med
kg-kroppsviktsmarkeringar som motsvarar dosering for
indikationen CKD dvs. 1 mg/kg eller 0,25 mi/kg kroppsvikt. Varje
kg-kroppsviktsmarkering motsvarar 0,25 ml Semintra (Exempel:
Dosering till 3 kg-katt motsvarar 0,75 ml Semintra 4 mg/ml eller 3
mg telmisartan).
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Efter administrering av lakemedlet, aterforslut flaskan noggrant
med korken, tvatta doseringssprutan med vatten och lat den
sjalvtorka.

For att undvika kontaminering ska den medfdljande sprutan endast
anvandas till detta lakemedel.

CKD - volym for administrering en gang dagligen:
Den rekommenderade dosen ar 1 mg telmisartan/kg kroppsvikt.

Dosering: 1 mg telmisartan/kg kroppsvikt

Styrka [mg/ml] Dosering/kg kroppsvikt [ml]
4 0,25
10 0,1

Systemisk hypertension - volym fér administrering en gang
dagligen:

Den rekommenderade startdosen ar 2 mg telmisartan/kg
kroppsvikt.

Dosering: 2 mg telmisartan/kg kroppsvikt

Styrka [mg/ml] Dosering/kg kroppsvikt [ml]
4 0,5
10 0,2

Efter 4 veckor kan dosen telmisartan reduceras hos katter med
systoliskt blodtryck under 140 mmHg (i steg om 0,5 mg/kg) om
veterinaren anser det lampligt.

Om det systoliska blodtrycket 6kar under sjukdomens gang kan
den dagliga dosen 6kas pa nytt upp till 2 mg/kg.

Malintervallet for det systoliska blodtrycket ar mellan 120 och
140 mmHg. Om det systoliska blodtrycket ligger under
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malintervallet eller om det finns samtidiga tecken pa hypotension,
se avsnitt 'Forsiktighet'.

Systemisk hypertension associerad med CKD - volym for
administrering en gang dagligen:

Doseringsregimen for hypertensiva katter med samtidig kronisk
njursjukdom ar samma som beskrivs ovan for systemisk
hypertension forutom att den rekommenderade lagsta effektiva
dosen for dessa katter ar 1 mg/kg.

Blandbarhet
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta I1akemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Sarskilda begransningar for anvandning och
sarskilda villkor for anvandning

Ej relevant.

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

Inga lakemedelsinteraktioner ar kanda utifran tillgangliga data hos
katter med CKD och/eller hypertension for anvandning av
telmisartan och andra lakemedel som sanker blodtrycket (sasom
amlodipin) eller kan stéra RAAS (sasom ARB eller ACE-hdmmare).
Kombinationsbehandling med sadana ldkemedel kan orsaka
additiva hypotensiva effekter eller andra njurfunktionen.

Vid samtidig behandling med amlodipin vid rekommenderad dos
for reduktion av proteinuri i samband med kronisk njursjukdom
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(CKD) hos katt har det inte observerats nagra kliniska tecken pa
hypotension.

Overdosering

Efter administrering av upp till 5 mg/kg kroppsvikt under sex
manader till unga, vuxna och friska katter observerades biverkning
ar som var i overensstammelse med de som namnts under avsnitt
'‘Biverkningar'.

Administrering av lakemedlet vid overdosering (upp till 5 mg/kg
kroppsvikt i sex manader) resulterade i en markant reduktion av
blodtryck, en minskning av antalet roda blodkroppar (en effekt som
kan harledas till den farmakologiska aktiviteten av [akemedlet) och
en 0kning av blodurea (BUN).

Om hypotension upptrader bor symptomatisk behandling, t.ex.
vatsketerapi, tillhandahallas.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Sakerhet och effekt av telmisartan vid behandling av systemisk
hypertension dver 200 mmHg har inte studerats.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Undvik ogonkontakt. Vid oavsiktlig 6gonkontakt, skolj 6gonen med
vatten.

Tvatta handerna efter anvandning.
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Gravida kvinnor bor vara extra noga med att undvika kontakt med
produkten, eftersom substanser som verkar pa RAAS sasom
angiotensinreceptorblockerare (ARB) och ACE-hammare, har visat
sig ha effekt pa ofédda barn under graviditet pa manniska.

Personer med overkanslighet mot telmisartan eller andra
sartaner/ARB bor undvika kontakt med lakemedlet.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning:

Semintra 4 mg/ml oral I6sning for katt (30 ml eller 100 ml): 3 ar.
Semintra 10 mg/ml oral 16sning for katt (35 ml): 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

Forvaring

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda
veterinarmedicinska lakemedel och avfall

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller
avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala
bestammelser.

Klassificering av det veterinarmedicinska
lakemediet

Receptbelagt lakemedel.
Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens
produktdatabas.

Forpackningsinformation
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Oral I6sning 4 mg/ml Genomskinlig, farglos till gulaktig viskos
|0sning

30 milliliter flaska, receptbelagd

100 milliliter flaska, receptbelagd

Oral 16sning 10 mg/ml Genomskinlig, farglos till gulaktig viskos
|osning.

1 x 35 milliliter flaska, receptbelagd
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