ANHANG |

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Semintra 4 mg/ml Losung zum Eingeben flr Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Ein ml enthélt;

Wirkstoff:
Telmisartan 4mg

Sonstige Bestandteile:
Benzalkoniumchlorid 0,1 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Losung zum Eingeben.

Klare, farblose bis gelbliche viskose Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart

Katze.

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart

Reduzierung der Proteinurie bei chronischen Nierenerkrankungen (CKD) bei Katzen.
4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden wahrend der Trachtigkeit oder Laktation, siehe auch Abschnitt 4.7.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem sonstigen Bestandteil.

4.4  Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart
Keine.
4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die Vertraglichkeit und Wirksamkeit von Telmisartan wurde nicht bei Katzen im Alter von unter

6 Monaten untersucht.

Bei Katzen, die Semintra erhalten und narkotisiert werden, sollte im Sinne der guten klinischen Praxis
der Blutdruck Uberwacht werden.

Aufgrund der Wirkungsweise des Tierarzneimittels kann eine voriibergehende Hypotonie auftreten.
Bei klinischen Anzeichen einer Hypotonie sollte symptomatisch behandelt werden, z. B.
Flussigkeitstherapie.

Substanzen, die auf das Renin-Angiotensin-Aldosteron System (RAAS) wirken, kdnnen eine leichte
Abnahme der Anzahl roter Blutkorperchen bewirken. Die Erythrozytenzahl sollte wahrend der
Therapie berwacht werden.




Substanzen, die auf das Renin-Angiotensin-Aldosteron System (RAAS) wirken, kdnnen eine
Reduktion der glomeruldren Filtrationsrate und eine Verschlechterung der Nierenfunktion bei Katzen
mit schwerer Nierenerkrankung bewirken. Die Sicherheit und Wirksamkeit von Telmisartan bei diesen
Patienten wurde nicht untersucht. Bei Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen mit schwerer
Nierenerkrankung ist es angezeigt, die Nierenfunktion zu tberwachen (Plasmakreatinin-
Konzentration).

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender

Bei versehentlicher Einnahme ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Vermeiden Sie, dass Semintra in die Augen gelangt. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen,
Augen mit Wasser spiilen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Schwangere Frauen sollten besonders darauf achten, einen Kontakt mit dem Tierarzneimittel zu
vermeiden, da Substanzen, die auf das RAAS wirken, wie Angiotensin-Rezeptorenblocker (ARBS)
und ACE-Inhibitoren (ACEIs) wéhrend der Schwangerschaft auf das ungeborene Kind wirken.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Telmisartan oder anderen Sartanen/ARBs
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In einer klinischen Studie wurden in seltenen Fallen folgende leichte und voriibergehende
gastrointestinale Symptome beobachtet (in Reihenfolge abnehmender Haufigkeit): leichtes,
sporadisches Erbrechen, Ubelkeit, Durchfall oder weicher Kot.

In sehr seltenen Fallen wurde eine Erhéhung der Leberenzyme beobachtet, wobei sich die Werte
innerhalb weniger Tage nach Absetzen der Therapie wieder normalisierten.

Zu den Wirkungen, die bei der empfohlenen Behandlungsdosis beobachtet wurden und der
pharmakologischen Aktivitat des Tierarzneimittels zugeschrieben werden, gehdren eine Senkung des
Blutdrucks und eine Abnahme der Anzahl roter Blutkdrperchen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Vertraglichkeit von Semintra in der Zucht, bei trachtigen oder laktierenden Katzen ist nicht belegt.
Nicht wahrend der Trachtigkeit und Laktation anwenden (siehe Abschnitt 4.3).

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Therapie mit Amlodipin in der empfohlenen Dosis wurden keine klinischen
Anzeichen einer Hypotonie festgestellt.

Es sind keine Wechselwirkungen bei der Anwendung von Telmisartan und anderen Arzneimitteln, die
das RAAS beeinflussen (wie ARBs oder ACEISs), bei Katzen mit chronischer Nierenerkrankung
bekannt. Die Kombination von Wirkstoffen, die auf das RAAS Einfluss nehmen, kann die
Nierenfunktion verandern.



4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zum Eingeben

Die empfohlene Dosis betrdgt 1 mg Telmisartan/kg Kérpergewicht (0,25 mi/kg Kérpergewicht).
Das Tierarzneimittel wird einmal taglich direkt in den Fang oder mit einer kleinen Menge Futter
verabreicht.

Semintra ist eine Lésung zum Eingeben und wird von den meisten Katzen gut angenommen.

Die Lésung sollte mit der in der Packung enthaltenen Spritze abgemessen und eingegeben werden. Die
Spritze passt auf den Adapter der Flasche und hat eine Skala fir das Korpergewicht in kg.

Nach der Anwendung des Tierarzneimittels die Flasche mit dem Schraubdeckel fest verschlieRen, die
Spritze mit Wasser auswaschen und trocknen lassen.

Um Verunreinigungen zu vermeiden, benutzen Sie die vorgesehene Spritze nur, um Semintra zu
verabreichen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nach Anwendung von bis zum Fiinffachen der empfohlenen Dosis bei ausgewachsenen jungen,
gesunden Katzen Uiber sechs Monate waren die beobachteten Nebenwirkungen gleichartig wie die in
Abschnitt 4.6 erwéhnten.

Eine Uberdosierung des Tierarzneimittels (vom Drei- bis Fiinffachen der empfohlenen Dosis iiber
sechs Monate) flihrte zu einer deutlichen Senkung des Blutdrucks und zur Abnahme der Anzahl roter
Blutkdrperchen (diese Effekte sind auf die pharmakologische Aktivitdt des Tierarzneimittels zurtick zu
fiihren) und einem Anstieg des Harnstoff-Stickstoffs im Blut (BUN).

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Stoffe, die auf das Renin-Angiotensin-System wirken, Angiotensin-
I1-Antagonisten, einfach
ATCvet-Code: QC09CAOQ7

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Telmisartan ist ein oral wirksamer, spezifischer Angiotensin-I1-Rezeptor (Subtyp AT:)-Antagonist, der
dosisabhéngig eine Abnahme des mittleren arteriellen Blutdrucks bei Sdugetieren einschlieBlich
Katzen verursacht. In einer klinischen Studie bei Katzen mit chronischer Nierenerkrankung wurde ein
Riickgang der Proteinurie innerhalb der ersten sieben Tage nach Beginn der Behandlung beobachtet.

Telmisartan verdrangt Angiotensin 11 von seiner Bindungsstelle am AT :-Rezeptor-Subtyp. Telmisartan
bindet selektiv an den AT:-Rezeptor und zeigt keine Affinitat zu anderen Rezeptoren, einschliellich
AT, oder anderen nicht ndher charakterisierten AT-Rezeptoren. Die Stimulation des AT:-Rezeptors ist
verantwortlich fiir die pathologischen Wirkungen von Angiotensin Il an der Niere und anderen
Organen, wie Vasokonstriktion, Natrium- und Wasserretention, erhéhte Aldosteron-Synthese und
Organveranderungen. Die Wirkungen, die mit der Stimulierung des AT»-Rezeptors verbunden sind,
wie Vasodilatation, Natriumausscheidung und die Hemmung von fehlgesteuertem Zellwachstum
werden nicht unterdriickt. Die Bindung an den Rezeptor dauert lange an wegen der langsamen
Dissoziation von Telmisartan von der AT:-Rezeptorbindungsstelle. Telmisartan wirkt nicht als
partieller Agonist am AT1-Rezeptor.



Hypokaliamien sind mit chronischen Nierenerkrankungen assoziiert, allerdings beeinflusst
Telmisartan die Kaliumausscheidung nicht, wie die klinische Feldstudie bei Katzen zeigt.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Resorption
Nach oraler Anwendung von 1 mg Telmisartan/kg Korpergewicht bei Katzen sind die Plasmaspiegel-

Zeit-Kurven der Muttersubstanz gekennzeichnet durch eine schnelle Resorption; maximale
Plasmakonzentrationen (Cmax) Werden nach einer halben Stunde (tmax) erreicht.

Uber den Dosisbereich von 0,5 bis 3 mg/kg KGW wurde ein der Dosis proportionaler Anstieg der
maximalen Plasmaspiegel und der AUC-Werte beobachtet. Die AUC (Flache unter der Kurve) belegt,
dass die Futteraufnahme den Gesamtumfang der Resorption von Telmisartan nicht beeinflusst.

Telmisartan ist stark lipophil und diffundiert rasch durch Membranen, wodurch die zligige Verteilung
in das Gewebe erleichtert wird.

Es wurde kein signifikanter Geschlechtsunterschied gesehen. Es wurde keine klinisch relevante
Akkumulation nach taglicher Anwendung der empfohlenen Dosis (iber einen Zeitraum von 21 Tagen
beobachtet. Die absolute Bioverfiigbarkeit nach oraler Anwendung lag bei 33 %.

Verteilung
In-vitro-Studien beim Menschen, Hund, Maus und Ratte zeigen eine hohe Plasmaproteinbindung

(> 99,5 %), hauptsichlich an Albumin und a-1-acidem Glykoprotein.

Metabolismus

Telmisartan wird durch Glucuronidierung der Muttersubstanz verstoffwechselt. Vom Konjugat geht
keine pharmakologische Aktivitat aus. Aus in-vitro- und ex-vivo-Studien mit felinen
Lebermikrosomen kann geschlossen werden, dass Telmisartan in der Katze umfénglich glucuronidiert
wird. Die Glucuronidierung fiihrt zur Bildung des 1-O-Acylglucuronid-Metaboliten von Telmisartan.

Ausscheidung
Die Eliminationshalbwertszeit (t12) lag zwischen 7,3 und 8,6 Stunden, mit durchschnittlich

7,7 Stunden. Nach oraler Anwendung wird Telmisartan hauptséchlich als unveranderter Wirkstoff fast
ausschlieBlich in den Féces ausgeschieden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Benzalkoniumchlorid

Hydroxyethylcellulose

Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)
Salzséure (zur pH-Einstellung)

Maltitol

Gereinigtes Wasser

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis (30 ml oder 100 ml): 3 Jahre.
Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 6 Monate.



6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Artund Beschaffenheit des Behéaltnisses

Eine HDPE-Flasche geftllt mit 30 ml oder 100 ml.

Jede Flasche ist mit einem aufgesteckten LDPE-Adapter und mit einem kindersicheren
Originalitatsverschluss versehen.

Eine Packung enthalt eine Flasche und eine Messspritze.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7.  ZULASSUNGSINHABER

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

DEUTSCHLAND

8.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/12/146/001-002

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 13.02.2013

Datum der letzten Verlangerung: 16.01.2018

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.


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

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Semintra 10 mg/ml Losung zum Eingeben fir Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Ein ml enthélt;

Wirkstoff:
Telmisartan 10 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzalkoniumchlorid 0,1 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Losung zum Eingeben.

Klare, farblose bis gelbliche viskose Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart

Katze.

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart
Behandlung des systemischen Bluthochdrucks bei Katzen.
4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden wahrend der Trachtigkeit oder Laktation, siehe auch Abschnitt 4.7.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder einem sonstigen Bestandteil.

4.4 Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Telmisartan zur Behandlung von systemischem Bluthochdruck
mit mehr als 200 mmHg wurde nicht untersucht.

4.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Aufgrund der Wirkungsweise des Tierarzneimittels kann eine voriibergehende Hypotonie auftreten.
Bei klinischen Anzeichen einer Hypotonie sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden,
z. B. Flussigkeitstherapie. Die Dosierung von Telmisartan sollte herabgesetzt werden, wenn der
systolische Blutdruck (SBP) stetig niedriger als 1220mmHg ist oder Anzeichen einer Hypotonie
bestehen.

Substanzen, die auf das Renin-Angiotensin-Aldosteron System (RAAS) wirken, kdnnen eine leichte
Abnahme der Anzahl roter Blutkorperchen bewirken. Die Erythrozytenzahl sollte wahrend der
Therapie berwacht werden.



Substanzen, die auf das Renin-Angiotensin-Aldosteron System (RAAS) wirken, kdnnen eine
Reduktion der glomeruldren Filtrationsrate und eine Verschlechterung der Nierenfunktion bei Katzen
mit schwerer Nierenerkrankung bewirken. Die Sicherheit und Wirksamkeit von Telmisartan bei diesen
Patienten wurde nicht untersucht. Bei Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen mit schwerer
Nierenerkrankung ist es angezeigt, die Nierenfunktion zu tberwachen (Plasmakreatinin-
Konzentration).

Bei Katzen mit Bluthochdruck sollte im Sinne der guten klinischen Praxis der Blutdruck regelmaRig
gemessen werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender

Bei versehentlicher Einnahme ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Vermeiden Sie, dass Semintra in die Augen gelangt. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen,
Augen mit Wasser spiilen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Schwangere Frauen sollten besonders darauf achten, einen Kontakt mit dem Tierarzneimittel zu
vermeiden, da Substanzen, die auf das RAAS wirken, wie Angiotensin-Rezeptorenblocker (ARBS)
und ACE-Inhibitoren (ACEIs) wéhrend der Schwangerschaft auf das ungeborene Kind wirken.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Telmisartan oder anderen Sartanen/ARBs
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Leichte und voriibergehende gastrointestinale Symptome wie Erbrechen und Durchfall wurden héufig
in Verbindung mit der Eingabe des Tierarzneimittels in einer klinischen Studie beobachtet.

Eine Erhéhung der Leberenzyme wurde in sehr seltenen Fallen beobachtet. Die Werte normalisierten
sich in wenigen Tagen nach Absetzen der Therapie.

Zu den Wirkungen, die bei der empfohlenen Dosierung beobachtet wurden, gehért die milde Abnahme
der Anzahl roter Blutkorperchen.

Als Nierenfunktionsstérung/Niereninsuffizienz (einschlieflich chronisches Nierenversagen, erhéhtes
Kreatinin und/oder Harnstoff-Stickstoff im Blut) einzustufende Nebenwirkungen traten in einer
europdischen Feldstudie bei 3.6% der mit Telmisartan behandelten Katzen und bei 1% der mit Placebo
behandelten Katzen auf.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr h&ufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieflich Einzelfallberichte).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Vertraglichkeit von Semintra in der Zucht, bei tradchtigen oder laktierenden Katzen ist nicht belegt.
Nicht wahrend der Trachtigkeit und Laktation anwenden (siehe Abschnitt 4.3).

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Bei gleichzeitiger Therapie mit Amlodipin in der empfohlenen Dosis zur Reduktion der Proteinurie bei

feliner chronischer Nierenerkrankung (CKD) wurden keine klinischen Anzeichen einer Hypotonie
festgestellt.



Die verfugbaren Daten zu Wechselwirkungen zwischen Telmisartan und anderen Arzneimitteln, die
den Blutdruck senken (wie z.B. Amlodipin) oder das RAAS beeinflussen (wie ARBs oder ACEls),
sind bei Katzen mit Bluthochdruck sehr begrenzt. Die Kombination von Telmisartan mit solchen
Wirkstoffen kann die blutdrucksenkende Wirkung verstarken oder die Nierenfunktion verandern.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zum Eingeben

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 2 mg Telmisartan/kg Korpergewicht (0,2 ml/kg Korpergewicht).
Nach 4 Wochen kann nach Ermessen des Tierarztes die Dosis von Telmisartan bei Katzen mit
systolischem Blutdruck (SBP) unter 140 mmHg (in Schritten von 0,5 mg/kg) herabgesetzt werden.
Falls der SBP im Lauf der Erkrankung ansteigt, kann die Tagesdosis wieder bis zu 2 mg/kg erhoht
werden.

Der angestrebte Bereich des SBP liegt zwischen 120 und 140 mmHg. Wenn der SBP unter dem
Zielbereich ist oder Anzeichen von Hypotonie auftreten, berticksichtigen Sie bitte Abschnitt 4.5.

Fur Katzen mit Bluthochdruck und gleichzeitiger chronischer Nierenerkrankung gilt das oben
beschriebene Dosierungsschema mit der Ausnahme, dass die empfohlene mindestwirksame Dosis
1 mg / kg betrégt.

Das Tierarzneimittel wird einmal tdglich direkt in den Fang oder mit einer kleinen Menge Futter
verabreicht.

Semintra ist eine Losung zum Eingeben und wird von den meisten Katzen gut angenommen.

Die Losung sollte mit der in der Packung enthaltenen Spritze abgemessen und eingegeben werden. Die
Spritze passt auf den Adapter der Flasche und hat eine Skala in ml.

Nach der Anwendung des Tierarzneimittels die Flasche mit dem Schraubdeckel fest verschlieRen, die
Spritze mit Wasser auswaschen und trocknen lassen.

Um Verunreinigungen zu vermeiden, benutzen Sie die vorgesehene Spritze nur, um Semintra zu
verabreichen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nach Anwendung von bis zum 2,5fachen der empfohlenen Dosis liber sechs Monate bei
ausgewachsenen jungen, gesunden Katzen waren die beobachteten Nebenwirkungen gleichartig wie
die in Abschnitt 4.6 aufgeftihrten.

Eine Uberdosierung des Tierarzneimittels (bis zum 2,5fachen der empfohlenen Dosis (iber sechs
Monate) fihrte zu einer deutlichen Senkung des Blutdrucks und zur Abnahme der Anzahl roter
Blutkérperchen (diese Effekte sind auf die pharmakologische Aktivitat des Tierarzneimittels
zurlickzufiihren) und einem Anstieg des Harnstoff-Stickstoffs im Blut (BUN).

Bei Auftreten einer Hypotonie sollte eine symptomatische Therapie (z.B. Fllssigkeitstherapie)
vorgenommen werden.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Stoffe, die auf das Renin-Angiotensin-System wirken, Angiotensin-
I1-Antagonisten, einfach
ATCvet-Code: QCO9CAQ7



5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Telmisartan ist ein oral wirksamer, spezifischer Angiotensin-I1-Rezeptor (Subtyp AT)-Antagonist, der
dosisabhéngig eine Abnahme des mittleren arteriellen Blutdrucks bei Sdugetieren einschlie3lich
Katzen verursacht. In einer klinischen Studie bei Katzen mit chronischer Nierenerkrankung wurde ein
Rickgang der Proteinurie innerhalb der ersten sieben Tage nach Beginn der Behandlung mit 1mg/kg
beobachtet. In einer weiteren klinischen Studie bei Katzen mit Bluthochdruck wurde eine Senkung des
mittleren systolischen Blutdrucks bei einer Dosis von 2 mg/kg erreicht. Aufgrund der Kombination
dieser pharmakodynamischen Eigenschaften ist die Behandlung mit Telmisartan geeignet fiir Katzen
mit gleichzeitigem Bluthochdruck und chronischer Nierenerkrankung.

Telmisartan verdrangt Angiotensin Il von seiner Bindungsstelle am AT ;-Rezeptor-Subtyp. Telmisartan
bindet selektiv an den AT:-Rezeptor und zeigt keine Affinitat zu anderen Rezeptoren, einschlief3lich
AT, oder anderen nicht naher charakterisierten AT-Rezeptoren. Die Stimulation des AT1-Rezeptors ist
verantwortlich fur die pathologischen Wirkungen von Angiotensin 11 an der Niere und anderen
Organen, wie Vasokonstriktion, Natrium- und Wasserretention, erhéhte Aldosteron-Synthese und
Organveranderungen und Proteinurie. Die Wirkungen, die mit der Stimulierung des AT»-Rezeptors
verbunden sind, wie Vasodilatation, Natriumausscheidung und die Hemmung von fehlgesteuertem
Zellwachstum werden nicht unterdriickt. Die Bindung an den Rezeptor dauert lange an wegen der
langsamen Dissoziation von Telmisartan von der AT;:-Rezeptorbindungsstelle. Telmisartan wirkt nicht
als partieller Agonist am AT-Rezeptor.

Hypokaliamien sind mit chronischen Nierenerkrankungen assoziiert, allerdings beeinflusst
Telmisartan die Kaliumausscheidung nicht, wie die klinische Feldstudie bei Katzen zeigt.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Resorption
Nach oraler Anwendung von Telmisartan bei Katzen sind die Plasmaspiegel-Zeit-Kurven der

Muttersubstanz gekennzeichnet durch eine schnelle Resorption; maximale Plasmakonzentrationen
(Cmax) werden nach einer halben Stunde (tmax) erreicht.

Uber den Dosisbereich von 0,5 bis 3 mg/kg KGW wurde ein der Dosis proportionaler Anstieg der
maximalen Plasmaspiegel und der AUC-Werte beobachtet. Die AUC (Flache unter der Kurve) belegt,
dass die Futteraufnahme den Gesamtumfang der Resorption von Telmisartan nicht beeinflusst.

Telmisartan ist stark lipophil und diffundiert rasch durch Membranen, wodurch die ziigige Verteilung
in das Gewebe erleichtert wird. Es wurde kein signifikanter Geschlechtsunterschied gesehen.

Es wurde keine klinisch relevante Akkumulation nach taglicher Anwendung der empfohlenen Dosis
tiber einen Zeitraum von 21 Tagen beobachtet. Die absolute Bioverfligharkeit nach oraler Anwendung
lag bei 33 %.

Verteilung
In-vitro-Studien beim Menschen, Hund, Maus und Ratte zeigen eine hohe Plasmaproteinbindung

(> 99,5 %), hauptséchlich an Albumin und a-1-acidem Glykoprotein.

Metabolismus

Telmisartan wird durch Glucuronidierung der Muttersubstanz verstoffwechselt. Vom Konjugat geht
keine pharmakologische Aktivitat aus. Aus in-vitro- und ex-vivo-Studien mit felinen
Lebermikrosomen kann geschlossen werden, dass Telmisartan in der Katze umfénglich glucuronidiert
wird. Die Glucuronidierung fiihrt zur Bildung des 1-O-Acylglucuronid-Metaboliten von Telmisartan.

Ausscheidung
Die Eliminationshalbwertszeit (t12) lag zwischen 7,3 und 8,6 Stunden, mit durchschnittlich

7,7 Stunden. Nach oraler Anwendung wird Telmisartan hauptséchlich als unverénderter Wirkstoff fast
ausschlieBlich in den Féces ausgeschieden.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Benzalkoniumchlorid

Hydroxyethylcellulose

Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)
Salzsdure (zur pH-Einstellung)

Maltitol

Gereinigtes Wasser

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 6 Monate.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Artund Beschaffenheit des Behéltnisses

Eine HDPE-Flasche gefullt mit 35 ml.

Jede Flasche ist mit einem aufgesteckten LDPE-Adapter und mit einem kindersicheren
Originalitatsverschluss versehen.

Eine Packung enthalt eine Flasche und eine Dosierspritze.

6.6  Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

1. ZULASSUNGSINHABER

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

DEUTSCHLAND

8.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/12/146/003
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 13.02.2013
Datum der letzten Verlangerung: 16.01.2018

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.
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ANHANG II

HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH
IST (SIND)

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN
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A. HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

DEUTSCHLAND

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

Nicht zutreffend.

D. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

PSURs:

Das CVMP hat vereinbart, dass die Einreichung fur die periodischen Berichte zur Unbedenklichkeit

(PSUR) wieder in einem Zyklus von 6 Monaten, 12 Monaten und 24 Monaten nach Bewilligung der
Zulassungserweiterung durchgefthrt wird, wie im CVMP Bewertungsbericht detailliert beschrieben ist.
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ANHANG II1

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton ftr 30 ml und 100 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Semintra 4 mg/ml Lésung zum Eingeben flr Katzen
Telmisartan

2.  WIRKSTOFF(E)

Telmisartan 4 mg/ml

3. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Eingeben

4.  PACKUNGSGROSSE(N)

30 mi
100 ml
1 Dosierspritze

5. ZIELTIERART(EN)

Katze

| 6.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 8.  WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
Nach Anbruch innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.
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11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie die Packungsbeilage.

13. VERMERK ,,FUR TIERE“ SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
sofern erforderlich

Fur Tiere. Verschreibungspflichtig .

14. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

‘ 15.  NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
DEUTSCHLAND

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/12/146/001
EU/2/12/146/002

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Flasche, 100 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Semintra 4 mg/ml Ldsung zum Eingeben flr Katzen
Telmisartan

2. WIRKSTOFF(E)

Telmisartan 4 mg/ml

3. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Eingeben

4. PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml

5. ZIELTIERART(EN)

Katzen

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 8.  WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

‘ 10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
Nach Anbruch verwendbar bis ...
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11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

13.  VERMERK ,,FUR TIERE“ SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ERFORDERLICH

Fur Tiere. — Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

‘ 15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
DEUTSCHLAND

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/12/146/002

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Flasche, 30 mi

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Semintra 4 mg/ml Ldsung zum Eingeben flr Katzen
Telmisartan

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

Telmisartan 4 mg/ml

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

30 ml

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

| 5.  WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

EXP {Monat/Jahr}
Nach Anbruch verwendbar bis ...

| 8. VERMERK ,FUR TIERE“

Fur Tiere
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton fur 35 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Semintra 10 mg/ml Lésung zum Eingeben fir Katzen
Telmisartan

2.  WIRKSTOFF(E)

Telmisartan 10 mg/ml

3. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Eingeben

4.  PACKUNGSGROSSE(N)

35 mi
1 Dosierspritze

5. ZIELTIERART(EN)

Katze

‘ 6. ANWENDUNGSGEBIET

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 8.  WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
Nach Anbruch innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.
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11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie die Packungsbeilage.

13.  VERMERK ,,FUR TIERE“ SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ERFORDERLICH

Fur Tiere. Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

15.  NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
DEUTSCHLAND

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/12/146/003

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Flasche, 35 mi

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Semintra 10 mg/ml Losung zum Eingeben fir Katzen
Telmisartan

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

Telmisartan 10 mg/ml

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

35ml

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

| 5.  WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

EXP {Monat/Jahr}
Nach Anbruch verwendbar bis ...

| 8. VERMERK ,FUR TIERE“

Fur Tiere
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B. PACKUNGSBEILAGE
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GEBRAUCHSINFORMATION:
Semintra 4 mg/ml Lésung zum Eingeben flr Katzen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

DEUTSCHLAND

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Semintra 4 mg/ml Lésung zum Eingeben flr Katzen
Telmisartan

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Ein ml enthalt:

Telmisartan 4mg

Benzalkoniumchlorid 0,1 mg

Klare, farblose bis gelbliche viskose Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Reduzierung der Proteinurie bei chronischen Nierenerkrankungen (CKD) bei Katzen.

) GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden wahrend der Tréachtigkeit oder Laktation. Siehe Abschnitt ,, Trachtigkeit und
Laktation®. )
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder einem sonstigen Bestandteil.

6. NEBENWIRKUNGEN

In einer klinischen Studie wurden in seltenen Fallen folgende leichte und voriibergehende
gastrointestinale Symptome beobachtet (in Reihenfolge abnehmender Haufigkeit): leichtes,
sporadisches Erbrechen, Ubelkeit, Durchfall oder weicher Stuhlgang.

In sehr seltenen Fallen wurde eine Erhéhung der Leberenzyme beobachtet, wobei sich die Werte
innerhalb weniger Tage nach Absetzen der Therapie wieder normalisierten.

Zu den Wirkungen, die bei der empfohlenen Behandlungsdosis beobachtet wurden und der
pharmakologischen Aktivitat des Tierarzneimittels zugeschrieben werden, gehdren eine Senkung des
Blutdrucks und eine Abnahme der Anzahl roter Blutkdrperchen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:
- Sehr h&ufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
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- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)
- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART

Katze

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zum Eingeben

Die empfohlene Dosis betrdgt 1 mg Telmisartan/kg Kérpergewicht (0,25 mi/kg Kérpergewicht). Das
Tierarzneimittel wird einmal téglich direkt in den Fang oder mit einer kleinen Menge Futter
verabreicht.

Semintra ist eine Losung zum Eingeben und wird von den meisten Katzen gut angenommen.

Die L6sung sollte mit der in der Packung enthaltenen Spritze abgemessen und eingegeben werden. Die
Spritze passt auf den Adapter der Flasche und hat eine Skala fir das Kdrpergewicht in kg.

Den Verschluss nach unten driicken und dabei Den Schieber nach vorne driicken und den ... oder auf eine kleine Menge Futter.
drehen, um die Flasche zu 6ffnen. Messspritze Inhalt der Spritze direkt in den Fang der
auf den Adapter setzen und einschieben. Katze entleeren ...

Flasche/Spritze umdrehen. Den Schieber
herausziehen bis zum Kdrpergewicht der Katze
in Kilogramm auf der Skala. Die Spritze vom
Adapter trennen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Nach der Anwendung des Tierarzneimittels die Flasche mit dem Schraubdeckel fest verschlieRen, die
Spritze mit Wasser auswaschen und trocknen lassen.

Um Verunreinigungen zu vermeiden, benutzen Sie die vorgesehene Spritze nur, um Semintra zu
verabreichen.

10. WARTEZEIT

Nicht zutreffend.

27



11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum (Verwendbar bis) nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 6 Monate.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die Vertraglichkeit und Wirksamkeit von Telmisartan wurde nicht bei Katzen im Alter von unter 6
Monaten untersucht.

Bei Katzen, die Semintra erhalten und narkotisiert werden, sollte im Sinne der guten klinischen Praxis
der Blutdruck iberwacht werden.

Aufgrund der Wirkungsweise des Arzneimittels kann eine voriibergehende Hypotonie (Erniedrigung
des Blutdrucks) auftreten. Bei klinischen Anzeichen einer Hypotonie sollte symptomatisch behandelt
werden, z. B. Flussigkeitstherapie.

Substanzen, die auf das Renin-Angiotensin-Aldosteron System (RAAS) wirken, kénnen eine leichte
Abnahme der Anzahl roter Blutkorperchen bewirken. Die Erythrozytenzahl sollte wahrend der
Therapie Uberwacht werden.

Substanzen, die auf das Renin-Angiotensin-Aldosteron System (RAAS) wirken, kdénnen eine
Reduktion der glomeruléren Filtrationsrate und eine Verschlechterung der Nierenfunktion bei Katzen
mit schwerer Nierenerkrankung bewirken. Die Sicherheit und Wirksamkeit von Telmisartan bei diesen
Patienten wurde nicht untersucht. Bei Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen mit schwerer
Nierenerkrankung ist es angezeigt, die Nierenfunktion zu tberwachen (Plasmakreatinin-
Konzentration).

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender
Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Vermeiden Sie, dass Semintra in die Augen gelangt. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen,
Augen mit Wasser spiilen.
Nach der Anwendung Hande waschen.

Schwangere Frauen sollten besonders darauf achten, einen Kontakt mit dem Tierarzneimittel zu
vermeiden, da Substanzen, die auf das RAAS wirken, wie Angiotensin-Rezeptorenblocker (ARBS)
und ACE-Inhibitoren (ACEIs) wéhrend der Schwangerschaft auf das ungeborene Kind wirken.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Telmisartan oder anderen Sartanen/ARBs
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Tréchtigkeit und Laktation
Die Vertraglichkeit von Semintra in der Zucht, bei trédchtigen oder laktierenden Katzen ist nicht belegt.
Nicht wéhrend der Trachtigkeit und Laktation anwenden. Siehe Abschnitt ,,Gegenanzeigen®.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Bei gleichzeitiger Therapie mit Amlodipin in der empfohlenen Dosis wurden keine klinischen
Hinweise einer Hypotonie festgestellt.
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Es sind keine Wechselwirkungen bei der Anwendung von Telmisartan und anderen Arzneimitteln, die
das RAAS beeinflussen (wie ARBs oder ACEISs), bei Katzen mit chronischer Nierenerkrankung
bekannt. Die Kombination von Wirkstoffen, die auf das RAAS Einfluss nehmen, kann die
Nierenfunktion veréndern.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)

Nach Anwendung von bis zum Funffachen der empfohlenen Dosis Uber sechs Monate bei
ausgewachsenen jungen, gesunden Katzen wurden keine anderen als die im Abschnitt
»Nebenwirkungen® erwahnten Nebenwirkungen beobachtet.

Eine Uberdosierung des Tierarzneimittels (vom Drei- bis Fiinffachen der empfohlenen Dosis iber
sechs Monate) fuhrte zu einer deutlichen Senkung des Blutdrucks, zur Abnahme der Anzahl roter
Blutkdrperchen (diese Effekte sind auf die pharmakologische Aktivitat des Tierarzneimittels
zuriickzufiihren) und einem Anstieg des Harnstoff-Stickstoffs im Blut (BUN; Stickstoff enthaltende
Ausscheidungsprodukte im Blut).

Inkompatibilitaten
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht tber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Malinahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Die Packungen enthalten eine Kunststoffflasche, geftllt mit 30 ml oder eine Kunststoffflasche, gefullt
mit 100 ml.

1 Dosierspritze

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.
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GEBRAUCHSINFORMATION:
Semintra 10 mg/ml Ldsung zum Eingeben fir Katzen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

DEUTSCHLAND

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Semintra 10 mg/ml Lésung zum Eingeben fir Katzen
Telmisartan

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Ein ml enthalt:

Telmisartan 10 mg

Benzalkoniumchlorid 0,1 mg

Klare, farblose bis gelbliche viskose Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Behandlung des systemischen Bluthochdrucks bei Katzen.

) GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden wihrend der Trichtigkeit oder Laktation. Siehe Abschnitt ,, Trachtigkeit und
Laktation®. )
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem sonstigen Bestandteil.

6. NEBENWIRKUNGEN

Leichte und voriibergehende gastrointestinale Symptome wie Erbrechen und Durchfall wurden héufig
in Verbindung mit der Eingabe des Tierarzneimittels in einer klinischen Studie beobachtet.

Eine Erhéhung der Leberenzyme wurde in sehr seltenen Fallen beobachtet. Die Werte normalisierten
sich in wenigen Tagen nach Absetzen der Therapie.

Zu den Wirkungen, die bei der empfohlenen Dosierung beobachtet wurden, gehért die milde Abnahme
der Anzahl roter Blutkorperchen.

Als Nierenfunktionsstérung/Niereninsuffizienz (einschliellich chronisches Nierenversagen, erhéhtes
Kreatinin und/oder Harnstoff-Stickstoff im Blut) einzustufende Nebenwirkungen traten in einer
européischen Feldstudie bei 3.6% der mit Telmisartan behandelten Katzen und bei 1% der mit Placebo
behandelten Katzen auf.
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Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafien definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieflich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefuhrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART

Katze

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zum Eingeben

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 2 mg Telmisartan/kg Korpergewicht (0,2 ml/kg Kérpergewicht).
Nach 4 Wochen kann nach Ermessen des Tierarztes die Dosis von Telmisartan bei Katzen mit
systolischem Blutdruck (SBP) unter 140 mmHg (in Schritten von 0,5 mg/kg) herabgesetzt werden.
Falls der SBP im Lauf der Erkrankung ansteigt, kann die Tagesdosis wieder bis zu 2 mg/kg erhéht
werden.

Der angestrebte Bereich des SBP liegt zwischen 120 und140 mmHg. Wenn der SBP unter dem
Zielbereich ist oder Anzeichen von Hypotension auftreten, beriicksichtigen Sie bitte den Abschnitt
,Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren®.

Fur Katzen mit Bluthochdruck und gleichzeitiger chronischer Nierenerkrankung gilt das oben
beschriebene Dosierungsschema mit der Ausnahme, dass die empfohlene mindestwirksame Dosis

1 mg / kg betrégt. Das Tierarzneimittel wird einmal taglich direkt in den Fang oder mit einer kleinen
Menge Futter verabreicht.

Semintra ist eine Losung zum Eingeben und wird von den meisten Katzen gut angenommen.

Die Losung sollte mit der in der Packung enthaltenen Spritze abgemessen und eingegeben werden. Die
Spritze passt auf den Adapter der Flasche und hat eine Skala in ml.

Den Verschluss nach unten driicken und dabei Den Schieber nach vorne driicken und den ... oder auf eine kleine Menge Futter.
drehen, um die Flasche zu 6ffnen. Messspritze Inhalt der Spritze direkt in den Fang der
auf den Adapter setzen und einschieben. Katze entleeren ...

Flasche/Spritze umdrehen. Den Schieber
herausziehen bis zur bendtigten Menge in ml.
Die Spritze vom Adapter trennen.
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9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Nach der Anwendung des Tierarzneimittels die Flasche mit dem Schraubdeckel fest verschlieRen, die
Spritze mit Wasser auswaschen und trocknen lassen.

Um Verunreinigungen zu vermeiden, benutzen Sie die vorgesehene Spritze nur, um Semintra zu
verabreichen.

10. WARTEZEIT

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum (Verwendbar bis) nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 6 Monate.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Aufgrund der Wirkungsweise des Tierarzneimittels kann eine voriibergehende Hypotonie auftreten.
Bei klinischen Anzeichen einer Hypotonie sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden,
z. B. Flissigkeitstherapie. Die Dosierung von Telmisartan sollte herabgesetzt werden, wenn der
systolische Blutdruck (SBP) stetig niedriger als 1220mmHyg ist oder Anzeichen einer Hypotonie
bestehen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Telmisartan zur Behandlung von systemischem Bluthochdruck
mit mehr als 200 mgHg wurde nicht untersucht.

Substanzen, die auf das Renin-Angiotensin-Aldosteron System (RAAS) wirken, kdnnen eine leichte
Abnahme der Anzahl roter Blutkorperchen bewirken. Die Erythrozytenzahl sollte wahrend der
Therapie Uberwacht werden.

Substanzen, die auf das Renin-Angiotensin-Aldosteron System (RAAS) wirken, kdénnen eine
Reduktion der glomeruldren Filtrationsrate und eine Verschlechterung der Nierenfunktion bei Katzen
mit schwerer Nierenerkrankung bewirken. Die Sicherheit und Wirksamkeit von Telmisartan bei diesen
Patienten wurde nicht untersucht. Bei Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen mit schwerer
Nierenerkrankung ist es angezeigt, die Nierenfunktion zu tiberwachen (Plasmakreatinin-
Konzentration).

Bei Katzen mit Bluthochdruck sollte im Sinne der guten klinischen Praxis der Blutdruck regelmaRig
gemessen werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender

Bei versehentlicher Einnahme ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Vermeiden Sie, dass Semintra in die Augen gelangt. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen,
Augen mit Wasser spiilen.

Nach der Anwendung Héande waschen.
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Schwangere Frauen sollten besonders darauf achten, einen Kontakt mit dem Tierarzneimittel zu
vermeiden, da Substanzen, die auf das RAAS wirken, wie Angiotensin-Rezeptorenblocker (ARBS)
und ACE-Inhibitoren (ACEIs) wahrend der Schwangerschaft auf das ungeborene Kind wirken.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Telmisartan oder anderen Sartanen/ARBs
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Tréchtigkeit und Laktation
Die Vertraglichkeit von Semintra in der Zucht, bei trachtigen oder laktierenden Katzen ist nicht belegt.
Nicht wéhrend der Trachtigkeit und Laktation anwenden. Siehe Abschnitt ,,Gegenanzeigen®.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Therapie mit Amlodipin in der empfohlenen Dosis zur Reduktion der Proteinurie bei
feliner chronischer Nierenerkrankung (CNE) wurden keine klinischen Anzeichen einer Hypotonie
festgestellt.

Die verfugbaren Daten zu Wechselwirkungen zwischen Telmisartan und anderen Arzneimitteln, die
den Blutdruck senken (wie z.B. Amlodipin) oder das RAAS beeinflussen (wie ARBs oder ACEls),
sind bei Katzen mit Bluthochdruck sehr begrenzt. Die Kombination von Telmisartan mit solchen
Wirkstoffen kann die Senkung des Blutdrucks verstérken oder die Nierenfunktion verandern.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel)

Nach Anwendung von bis zum 2,5fachen der empfohlenen Dosis (iber sechs Monate bei
ausgewachsenen jungen, gesunden Katzen waren die Nebenwirkungen gleichartig wie die im
Abschnitt ,,Nebenwirkungen* aufgefiihrten.

Eine Uberdosierung des Tierarzneimittels (bis zum 2,5fachen der empfohlenen Dosis lber sechs
Monate) fiihrte zu einer deutlichen Senkung des Blutdrucks und zur Abnahme der Anzahl roter
Blutkdrperchen (diese Effekte sind auf die pharmakologische Aktivitat des Tierarzneimittels
zuruckzufiihren) und einem Anstieg des Harnstoff-Stickstoffs im Blut (BUN).

Bei Auftreten einer Hypotonie sollte eine symptomatische Therapie (z.B. Fllssigkeitstherapie)
vorgenommen werden.

Inkompatibilitaten
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Malinahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Die Packungen enthalten eine Kunststoffflasche, gefillt mit 35 ml und eine Dosierspritze.
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