URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Semintra®

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml’de:

Maddelerin ad1 Miktar (mg/ml)
Aktif Madde

Telmisartan 4,0

Yardimc1 Maddeler (Koruyucu olarak)

Benzalkonyum kloriir |0,1

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral ¢ozelti. Berrak, renksizden sarimtirak renge yapiskan bir ¢ozeltidir.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiir
Kediler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Kedilerde kronik bobrek hastaligi (KBH) ile iligkili proteintirinin azaltilmasi.
Kedilerde sistemik hipertansiyon tedavisi.

4.3 Kontrendikasyonlar

Hamilelik veya emzirme doneminde kullanmayin (ayrica bkz. madde 7).

Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik durumunda
kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
200 mmHg’in iizerindeki sistemik hipertansiyon yonetiminde telmisartanin giivenliligi ve
etkililigi arastirllmamastir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Telmisartanin giivenlilik ve etkililigi 6 ayin altindaki kedilerde test edilmemistir. Anestezi
altindayken Semintra alan kedilerin kan basinci takibi iyi bir klinik pratiktir.

Veteriner tibbi iirlinlin etki sekli nedeniyle, gegici hipotansiyon ortaya ¢ikabilir. Herhangi bir
klinik hipotansiyon belirtisi durumunda siv1 tedavisi gibi, semptomatik tedavi saglanmalidir.
Renin-Anjiyotensin-Aldosteron Sistemi (RAAS) iizerinde etkili olan maddelerden bilindigi
gibi, alyuvar hiicresi sayisinda hafif bir diisiis meydana gelebilir. Tedavi siiresince alyuvar
sayimi takip edilmelidir.

Hipertansiyonu olan kedilerde kan basincinin diizenli olarak izlenmesi iyi bir klinik
uygulamadir.



(i) Uriinii uygulayana iligkin 6zel uyarilar

Kazara yutulmasi halinde, hemen bir doktora danisin ve ambalaj prospektiisiinii veya etiketi
gosterin.

G0z temasindan kaginin. Kazara géz temasi halinde su ile yikayin.

Kullanim sonras ellerinizi yikayin.

Anjiyotensin Reseptor Bloklayicilar1 (ARBler) ve ACE inhibitorleri (ACEi) gibi RAAS
tizerinde etkili olan maddelerin, insanlarda hamilelik doneminde dogmamis ¢ocugu etkiledigi
tespit edilmistir, bu nedenle gebeler iirlinle temastan kag¢inmak igin 0Ozel dikkat
gostermelidirler.

Telmisartan veya diger sartanlar/ARB'lere asir1 duyarliligi olan kisiler bu veteriner tibbi {iriinti
ile temastan kaginmalidir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Kedilerde:

Seyrek Gastrointestinal bulgular (regiirjitasyon?, kusma?,

(Tedavi edilen 10,000 diyare?).

hayvanda 1-10 hayvan): Bobrek parametrelerinde artig (kreatinin ve/veya kan iire
azotu), kronik bobrek yetmezligi.

Cok seyrek Karaciger enzimlerinde artis®.

(izole raporlar dahil olmak Alyuvar sayisinda azalma (bkz. boliim 4.5).

tizere tedavi edilen 10,000

hayvanda <1 hayvan):

1 Hafif ve aralikli

2 Kusma ve diyare, sistemik hipertansiyon icin baslangicta 2 mg/kg tedavi dozu uygulandiginda yaygin sekilde
bildirilir. Hafif ve gegici.
3 Degerler tedavinin kesilmesini takip eden birkag giin icinde normale déner.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim
Semintra’nin giivenliligi yavrulayan, gebe veya emziren kedilerde tespit edilmemistir.
Gebelik veya emzirme déneminde kullanmayin (bkz madde 3).

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Amlodipin ile birlikte onerilen dozda eszamanli tedavi sirasinda klinik hi¢bir hipotansiyon
kanit1 g6zlenmemistir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Uriin giinde bir kez dogrudan ag1z icine veya az miktarda mamayla birlikte uygulanmalidir.
Semintra, ¢ogu kedinin iyi bir sekilde kabul ettigi oral bir ¢ozeltidir.

Cozelti ambalajda sunulan 6lgekli enjektor kullanilarak uygulanmalidir. Enjektor sise iizerine
oturur ve bir ml dl¢egi bulunur.

Veteriner tibbi {iriinlinli uyguladiktan sonra sisenin kapagmi sikica kapatin, ol¢liim
enjektdriinii su ile yikayin ve kurutun.

Kirlenmeyi 6nlemek i¢in, saglanan enjektorii yalnizca Semintra'y1 uygulamak igin kullanin.

KBH — giinde bir kez uygulanacak miktarlar:
Onerilen doz 1 mg telmisartan/kg viicut agirhgidir.
Dozaj: 1 mg telmisartan/kg viicut agirligi

Konsantrasyon [mg/ml] \ Dozaj/kg viicut agirligi [ml]




4 0.25

Sistemik hipertansiyon — giinde bir kez uygulanacak miktarlar:
Onerilen baslangi¢ dozu 2 mg telmisartan/kg viicut agirhigidir.

Dozaj: 2 mg telmisartan/kg viicut agirligi
Konsantrasyon [mg/ml] | Dozaj/kg viicut agirligi [ml]
4 0.5

Sistolik kan basincit (SKB) 140 mmHg’dan (0.5 mg/kg artislarla) diisiik olan kedilerde
telmisartan dozaj1 4 hafta sonra veteriner hekimin degerlendirmesine bagl olarak azaltilabilir.
Hastaligin seyri sirasinda SKB yiikseldigi takdirde giinlilk doz tekrar 2 mg/kg’a
yiikseltilebilir.

Hedef SKB araligi 120-140 mmHg’dir. Eger SKB hedefin altindaysa veya eszamanli
hipotansiyon belirtileri varsa boliim 4.5’e bakiniz.

KBH ile iliskili sistemik hipertansiyon — giinde bir kez uygulanacak miktarlar:

Eszamanli kronik bobrek hastaligi olan hipertansif kedilerde dozaj rejimi, bu kedilerde
onerilen minimum etkili dozun 1 mg/kg olmasi disinda sistemik hipertansiyon i¢in yukarida
aciklandig: gibidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Onerilen dozun 6 ay boyunca 5 katina kadar uygulanmasindan sonra, bolim 4.6'da
belirtilenlerden farkli yan etki gézlemlenmemistir.

Uriiniin asir1 dozda uygulanmasi (6 ay boyunca 5 mg/kg viicut agirhgina kadar) kan
basincinda belirgin azalmalara, kirmizi kan hiicresi sayiminda diisiislere (iiriintin farmakolojik
aktivitesi ile iliskilendirilen etkiler) ve Kan Ure Azotu'nda (BUN) artisa neden olmustur. Bu
etkilerin klinik kosullar altinda gézlemlenmesi pek olas1 degildir.

Bununla birlikte, gecici hipotansiyonun ortaya ¢ikmasi halinde, sivi tedavisi gibi semptomatik
tedavi saglanmalidir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gegerli degildir.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterap6tik grup: anjiyotensin Il antagonistleri, sade, telmisartan
ATCvet kodu: QC09CAO07

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Telmisartan, kedi de dahil olmak tizere memeli tiirlerinde ortalama arter kan basincinda doza
bagimli bir azalmaya neden olan, oral olarak aktif ve spesifik bir anjiyotensin II reseptor (AT1
tip) antagonistidir. Kronik bobrek hastaligi olan kedilerde yapilan bir klinik arastirmada,
1 mg/kg dozu ile tedaviye baslandiktan sonraki ilk 7 giin iginde proteiniiri azalmasi
goriilmiistiir. Hipertansiyonu olan kedilerle yapilan bir bagka klinik calismada, 2 mg/kg
dozuyla ortalama sistolik kan basincinda azalma saglanmistir. Bu farmakodinamik
ozelliklerin kombinasyonuna bagli olarak, telmisartan eszamanli hipertansiyon ve KBH
izlenen kediler i¢in uygun bir tedavidir.

Telmisartan, anjiyotensin IlI'yi ATi reseptor alt tiirlindeki baglanma yerinden ¢ikarir.
Telmisartan secici olarak AT reseptoriine baglanir ve ATz veya diger daha az karakterize
edilmis AT reseptorleri de dahil olmak iizere diger reseptorlere afinite gostermez. AT:



reseptOriiniin uyarilmasi, anjiyotensin II'nin bobrekte ve diger organlarda, vazokonstriiksiyon,
sodyum ve su tutulumu, artan aldosteron sentezi ve organ yeniden modellenmesi gibi
anjiyotensin II ile iliskili patolojik etkilerinden sorumludur. Vazodilatasyon, natriiirez ve
uygunsuz hiicre biiylimesinin engellenmesi gibi AT reseptoriiniin uyarilmasi ile iliskili etkiler
bastirilmamistir. Telmisartanin ATy reseptor baglanma yerinden yavas ayrismasi nedeniyle
reseptOr baglanmasi uzun siirer. Telmisartan AT reseptor tipinde herhangi bir kismi agonist
aktivite géstermez.

Hipokalemi KBH (Kronik Bobrek Hastaligl) ile iligkilidir, ancak Telmisartan, kedilerdeki
klinik saha arastirmasinda gosterildigi gibi, potasyum atilimini etkilemeyerek, kronik bobrek
hastalig1 (KBH) ile iligkili proteiniirinin azaltilmasini saglar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim

1 mg/kg viicut agirligi telmisartanin kedilere oral olarak verilmesini takiben, ana bilesigin
plazma konsantrasyon-zaman egrileri, 0,5 saat (tmax = maksimum konsantrasyona ulagma
stiresi) sonra maksimum plazma konsantrasyonlarina (Cmax) ulasan hizli emilim ile
karakterize edilirr Cmax (maksimum ilag konsantrasyonu) ve AUC (plazma
araliginda degisen doz orantili bir artis1 gdzlenmistir. AUC tarafindan belirlendigi iizere, gida
tilkketimi, telmisartan emiliminin genel boyutunu etkilemez. Telmisartan oldukga lipofiliktir ve
dokuya kolay dagilim1 kolaylastiran hizli membran gegirgenlik kinetigine sahiptir. Erkek ya
da disilerde farmokokinetik 6zellikler bakimindan herhangi bir farklilik gériillmemistir.

21 giin boyunca giinde bir kez ¢oklu doz uygulamasinin ardindan herhangi bir klinik birikim
gozlemlenmemistir. Oral uygulamadan sonra mutlak biyoyararlanimin %33 oldugu tespit
edilmistir.

Dagilim
Insan, kopek, fare ve rat plazmasinda yapilan in vitro galismalar basta albumin ve alfa-1-asit-
glikoprotein olmak tizere yiiksek bir plazma proteini baglama orani (>99.5 %) gostermistir.

Metabolizma

Telmisartan ana bilesigin glukuronid konjugasyonu yoluyla metabolize olur. Konjugat i¢in
hicbir farmakolojik aktivite gosterilmemistir. Kedigillerin karaciger mikrozomlar ile yapilan
in vitro ve ex vivo ¢aligmalardan telmisartanin kedide etkin bir sekilde glukuronize oldugu
sonucuna varilabilir. Glukuronidasyon, telmisartanin 1-O-agil glukuronid metabolitinin
olusumuyla sonuglanmastir.

Eliminasyon
Terminal eliminasyon yarilanma omrii (t 1/2) 7,7 saat ortalama ile birlikte, 7,3 - 8,6 saat

araligindadir. Oral uygulamadan sonra, telmisartan neredeyse sadece digkiyla, esas olarak
degismeden atilir.

6 FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimer maddeler
Benzalkonyum kloriir
Hidroksietilseliiloz

Sodyum hidroksit (pH ayar1 igin)
Hidroklorik asit (pH ayar1 i¢in)
Maltitol

Saf su



6.2 Gecimsizlikler
Gegimlilik ¢alismalar1 bulunmadigindan, bu veteriner tibbi {iriinii diger veteriner tibbi
tirtinleriyle karistirilmamalidir.

6.3 Raf Omrii
Urliniin son kullanma tarihi, liretim tarihinden itibaren 3 yildir.
Orijinal ambalajin ilk agilisindan sonraki raf émrii: 6 aydir.

6.4 Muhafaza sartlar
Uriin acilmadan 6nce ve acildiktan sonra, 25°C’nin alinda, buzdolabi ve derin dondurucuya
konulmadan muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Bir adet 30 ml ile doldurulmus, LDPE (diisiik yogunlukli polietilen) eklenti adaptorii ile
kapatilmig, 45 ml’lik HDPE (yiiksek yogunluklu polietilen) yar1 saydam sise ve kurcalamaya
dayanikl, sizdirmazligi olan, beyaz PP (polipropilen), cocuk emniyetli kapak ve 2 ml’lik, ml
Olgeklendirmesi olan, pistonlu ve mavi renkteki oral PP (polipropilen) enjektorii igeren karton
kutu.

Bir adet 100 ml ile doldurulmus, LDPE (diisiik yogunlukli polietilen) eklenti adaptérii ile
kapatilmig, 124 ml’lik HDPE (yiiksek yogunluklu polietilen) yari saydam  sise ve
kurcalamaya dayanikli, sizdirmazligi olan, beyaz PP (polipropilen), ¢ocuk emniyetli kapak ve
2 ml’lik, ml dlgeliklendirmesi olan pistonlu ve mavi renkteki oral PP (polipropilen) enjektorii
iceren karton kutu.

Tiim ambalaj boyutlar1 piyasaya siiriilmeyebilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmayan tiim veteriner tibbi {riinleri veya bu tiir veteriner tibbi {rilinlerinden
kaynaklanan atik materyaller; yerel gerekliliklere uygun sekilde imha edilmelidir, atik su veya
drenaj sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha edilmemelidir.
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