URUN OZELLIKLERIi OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
Semintra 10 mg/ml Oral Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir ml sunlar1 igerir:

Aktif madde:
Telmisartan 10 mg

Yardimci maddeler (koruyucu olarak):
Benzalkonyum kloriir 0,1 mg

Tiim yardimct maddeler i¢in B6liim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIiL
Oral ¢ozelti
Berrak, renksiz ila sarimsi viskoz ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Kediler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani
Kedilerde kronik bobrek hastaligi (KBH) ile iliskili proteiniirinin azaltilmasi.
Kedilerde sistemik hipertansiyonun tedavisi.

4.3 Kontrendikasyonlar

Gebelik veya laktasyon doneminde kullanmayiniz (ayrica bkz. bolim 4.7).

Etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik durumunda
kullanmayniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 0zel uyarilar
200 mmHg {tzerindeki sistemik hipertansiyonun tedavisi i¢in Telmisartanin gilivenlik ve
etkinligi aragtirilmamistir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanmima iliskin 6zel uyarilar

Telmisartanin giivenlik ve etkililigi 6 aymn altindaki kedilerde test edilmemistir. Anestezi
altindayken Semintra 10 mg/ml alan kedilerin kan basincinin izlenmesi gerekmektedir.
Veteriner tibbi iiriiniin etki sekline bagli olarak gegici hipotansiyon meydana gelebilir. Herhangi
bir klinik hipotansiyon belirtisi durumunda siv1 tedavisi gibi semptomatik tedavi uygulanabilir.
Sistolik kan basinci (SKB) siirekli olarak 120 mmHg altindaysa ya da eszamanli hipotansiyon
belirtileri varsa telmisartan dozaj1 azaltilmalidir.

Renin-Anjiyotensin-Aldosteron Sistemi (RAAS) {izerinde etkili olan maddelerden bilindigi
gibi, alyuvar sayisinda hafif bir azalma meydana gelebilir. Tedavi siiresince alyuvar sayimi
takip edilmelidir.



RAAS iizerinde etkili olan maddeler, siddetli bobrek hastaligi olan kedilerde glomertiler
filtrasyon hizinda azalmaya ve bobrek fonksiyonunun kotiilesmesine neden olabilir.
Telmisartanin bu tiir hastalardaki giivenlik ve etkinligi arastirilmamistir. Bu triinii siddetli
bobrek hastaligi olan kedilerde kullanirken, bobrek fonksiyonunun (plazma kreatinin
konsantrasyonu) izlenmesi tavsiye edilir.

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

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kazara yutulmasi durumunda, derhal tibbi yardim alin ve prospektiisii veya etiketi hekime
gosterin.

G0z temasindan kacinin. Kazara géz temasi halinde, gozlerinizi su ile yikayn.

Kullanim sonras1 ellerinizi yikayn.

Insanlarda, RAAS iizerinde etkili olan Anjiyotensin Reseptdr Blokerleri (ARB) ve ACE
inhibitorleri (ACEi) gibi maddelerin hamilelik sirasinda anne karnindaki bebegi etkiledigi
saptanmig oldugundan, hamileler iiriinle temastan kaginmak igin 6zel dikkat gostermelidir.
Telmisartana veya diger sartanlar/ARB’lere asir1 duyarliligi olan kisiler bu veteriner tibbi
iirlinle temastan kaginmalidir.

(iii) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Kedilerde:
Seyrek Gastrointestinal bulgular (regiirjitasyon?, kusma?,
(Tedavi edilen 10,000 diyare?).
hayvanda 1-10 hayvan): Bobrek parametrelerinde artis (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):

! Hafif ve aralikhi

2 Kusma ve diyare, sistemik hipertansiyon icin baslangicta 2 mg/kg tedavi dozu uygulandiginda yaygim sekilde
bildirilir. Hafif ve gegici.

8 Degerler tedavinin kesilmesini takip eden birkag giin icinde normale déner.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Uriiniin giivenliligi damizlik, gebe veya laktasyondaki kedilerde belirlenmemistir.
Gebelik veya laktasyon doneminde kullanmayiniz (bkz. boliim 4.3).

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Kedilerde kronik bobrek hastaligi (KBH) ile iligkili proteiniirinin azaltilmasi i¢in Onerilen
dozda amlodipin ile eszamanl tedavi sirasinda klinik hipotansiyon bulgular1 gézlenmemistir.

Hipertansiyonu olan kedilerde telmisartan ile kan basincini diisiiren (amlodipin gibi) veya RAA
sistemine miidahale eden (ARB veya ACEi gibi) diger tibbi iiriinler arasindaki etkilesimlere
iligkin ¢ok sinirli veri bulunmaktadir. Telmisartanin bu tiir ajanlarla kombinasyonu, ilave
hipotansif etkilere yol agabilir ya da bobrek fonksiyonunu degistirebilir.



4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Oral kullanim.

Uriin, giinde bir kez dogrudan ag1z igine veya az miktarda yiyecekle birlikte uygulanmalidir.
Semintra 10 mg/ml oral bir ¢6zeltidir ve ¢ogu kedi tarafindan iyi kabul edilir.

Cozelti, ambalaj icinde verilen 6l¢iim enjektorii kullanilarak verilmelidir. Enjektor sisenin
tizerine takilir ve bir ml 6l¢egine sahiptir.

Veteriner tibbi iirlinlinli uyguladiktan sonra sisenin kapagii sikica kapatiniz, o6lglim
enjektoriinii su ile yikayimniz ve kurutunuz.

Kirlenmeyi 6nlemek icin, saglanan enjektorii yalnizca Semintra 10 mg/ml’yi uygulamak i¢in
kullaniniz.

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

Dozaj: 1 mg telmisartan/kg viicut agirlig
Konsantrasyon [mg/ml] | Dozaj/kg viicut agirligi [ml]
10 0.1

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

Dozaj: 2 mg telmisartan/kg viicut agirlig
Konsantrasyon [mg/ml] | Dozaj/kg viicut agirligi [ml]
10 0.2

Sistolik kan basinct (SKB) 140 mmHg’dan (0.5 mg/kg artislarla) disiik olan kedilerde
telmisartan dozaj1 4 hafta sonra veteriner hekimin degerlendirmesine bagl olarak azaltilabilir.
Hastaligin seyri sirasinda SKB ytikseldigi takdirde giinliik doz tekrar 2 mg/kg’a yiikseltilebilir.
Hedef SKB araligi 120-140 mmHg’dir. Eger SKB hedefin altindaysa veya eszamanl
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 olmas1 disinda sistemik hipertansiyon i¢in yukarida aciklandig:
gibidir.




Siseyi agmak i¢in kapagi bastirn ve gevirin.  Enjektoriin igerigini dogrudan kedinin agzina ya da az miktarda

Dozaj enjektoriinii hafifge iterek sisenin yiyecegin iizerine bosaltmak igin pistonu ittirin. Ol¢iim enjektoriinii su ile
eklenti adaptoriine takin. yikayin ve kurumaya birakm.

Siseyi/enjektorii bag asagi ¢evirin.

Pistonu, ml cinsinden ihtiyaciniz

kadar ¢ekin.

Doz enjektoriinii siseden ayirin.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Geng yetiskin saglikli kedilere 6 ay siireyle 5 mg/kg viicut agirligina kadar uygulanmasini
takiben gozlenen advers reaksiyonlar boliim 4.6°da belirtilenlerle tutarli bulunmustur.

Uriiniin asir1 dozda (6 ay siireyle 5 mg/kg viicut agirligina kadar) uygulanmasi, kan basincinda
belirgin azalmalara, alyuvar saymminda disiislere (iiriiniin farmakolojik aktivitesi ile
iliskilendirilen etkiler) ve Kan Ure Azotu’nda (BUN) diizeyinde artisa neden olmustur.
Hipotansiyon olugsmasi durumunda, semptomatik tedavi, 6rn. s1v1 tedavisi saglanmalidir.

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterap6tik grup: Renin-anjiyotensin sistemine etki eden ajanlar, Anjiyotensin Il
antagonistleri, sade.

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 yolla kullanilan, aktif ve spesifik bir Anjiyotensin 11
reseptor (alt tip AT1) antagonistidir. Kronik bobrek hastaligi olan kedilerde yapilan bir klinik
caligmada, 1 mg/kg dozu ile tedavinin baslandiktan sonraki ilk 7 giin iginde proteiniiri azalmasi
goriilmiistiir. Hipertansiyonu olan kedilerle yapilan bir bagka klinik ¢alismada, 2 mg/kg dozuyla
ortalama sistolik kan basincinda azalma saglanmistir. Bu farmakodinamik &zelliklerin
kombinasyonuna bagli olarak, telmisartan hipertansiyon ve KBH'nin birlikte goriildiigii kediler
i¢in uygun bir tedavi yontemidir.

Telmisartan, Anjiyotensin II’yi AT1 reseptor alt tiirtindeki baglanma boélgesinden uzaklastirir.
Telmisartan ATy reseptoriine segici olarak baglanir ve ATz veya diger daha az karakterize
edilmis AT reseptorleri de dahil olmak iizere diger reseptorlere afinite gdstermez. ATi
reseptOriiniin uyarilmasi, Anjiyotensin II’nin bobreklerde ve Anjiyotensin II ile iliskili diger
organlarda, vazokonstriiksiyon, sodyum ve su tutulumu, artan aldosteron sentezi, organ yeniden
modellenmesi ve proteiniiri gibi patolojik etkilerinden sorumludur. AT: reseptoriiniin
uyarilmastyla iligkili vazodilatasyon, natrilirez ve uygunsuz hiicre biiylimesinin inhibisyonu
gibi etkiler baskilanmaz. Telmisartanin AT: reseptor baglanma yerinden yavas ayrigmasi
nedeniyle reseptor baglanmasi uzun siirer. Telmisartan, AT; reseptoriinde herhangi bir kismi
agonist aktivite gostermez.

Hipokalemi kronik bobrek hastaligi ile iligkilidir, ancak kedilerde yiiriitiilen klinik saha
caligmasinda gosterildigi gibi Telmisartan potasyum atilimini etkilemez.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim

Telmisartanin kedilere oral olarak uygulamasini takiben, ana bilesigin plazma-konsantrasyon-
zaman egrileri hizli emilim ile karakterize olup, maksimum plazma konsantrasyonlarina (Cmaks)
0.5 saat sonra (tmaks) ulasilir. Cmaks Ve AUC degerlerinin her ikisi i¢in de, 0.5-3 mg/kg doz



araliginda degisen doz orantili bir artis gézlenmistir. AUC tarafindan belirlendigi tizere, gida
tiikketimi, telmisartan emiliminin genel boyutunu etkilemez.

Telmisartan oldukca lipofiliktir ve dokuya kolay dagilimi kolaylagtiran hizli membran
gecirgenlik kinetigine sahiptir. Erkek ya da disilerde farmakokinetik 6zellikler bakimindan
herhangi bir farklilik goriilmemistir.

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

Dagilim
Insan, kopek, fare ve sigan plazmasinda yapilan in vitro ¢aligsmalar, basta albumin ve o-1-asit

glikoprotein olmak tizere yiiksek bir plazma proteini baglanma orani (>%99.5) gostermistir.

Metabolizma

Telmisartan ana bilesigin glukuronidine konjugasyonu yoluyla metabolize olur. Konjugat i¢in
higbir farmakolojik aktivite gosterilmemistir. Kedigillerin karaciger mikrozomlari ile yapilan
in vitro ve ex vivo ¢aligmalardan telmisartanin kedide etkili bir sekilde glukuronize oldugu
sonucuna vartlabilir. Glukuronidasyon, telmisartanin 1-O-agilglukuronid metabolitinin
olusumuyla sonuglanmaistir.

Eliminasyon

Terminal eliminasyon yarilanma 6mrii (t12) 7,3 saat ile 8,6 saat arasinda degismekte olup,
ortalama 7,7 saattir. Oral uygulamadan sonra, telmisartan neredeyse tamamen digki yoluyla,
degismemis aktif madde olarak atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimcr maddeler
Benzalkonyum klortir
Hidroksietilseliiloz

Sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in)
Hidroklorik asit (pH ayar1 i¢in)
Maltitol (E965)

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Gecimlilik caligmalar1 bulunmadigindan, bu veteriner tibbi {iriin diger veteriner tibbi iirlinler ile
karistirllmamalidir.

6.3 Raf omrii
Veteriner tibbi {irliniin satisa hazir haldeki raf 6mrii: 18 ay
I¢c ambalajin ilk agildiktan sonraki raf dmrii: 6 ay

6.4 Muhafaza sartlan
Uriin a¢ilmadan énce ve acildiktan sonra, 25°C nin altinda, buzdolab: ve derin dondurucuya
konulmadan muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Bir adet 35 ml ile doldurulmus, diisiik yogunluklu polietilen eklenti adaptorii ve kurcalamaya
dayanikli, beyaz polipropilen cocuk emniyetli kapak ile kapatilmis 45 ml’lik yiiksek yogunluklu



polietilen yarisaydam sise ve kirmizi renkli pistona sahip polipropilen enjektor igeren karton
kutuda satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Boehringer Ingelheim Ilac Ticaret A.S.

Esentepe Mah. Harman 1 Sok.

Nidakule Levent No: 7-9 Kat: 15-16

34394 Sisli/Istanbul

Tel.: +90 212 329 11 00

Faks: +90 212 329 11 01

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 016/0011
9. PAZARLAMA iZNININ iLK VERILME VEYA YENIiLEME TARIiHI : 20.03.2024

10. METIN DEGISIKLIiK TARIH: 21.10.2025



Prospektiis (35 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Semintra 10 mg/ml
Oral Cozelti
Veteriner Anjiyotensin Il Antagonisti

BIiLESIMI
Her bir ml, etkin madde olarak 10 mg telmisartan, koruyucu olarak 0.1 mg benzalkonyum
kloriir igerir. Berrak, renksiz ila sarimsi viskoz bir ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik o6zellikler

Telmisartan, kedi de dahil olmak iizere memeli tiirlerinde ortalama arter kan basincinda doza
bagimli bir azalmaya neden olan, oral yolla kullanilan, aktif ve spesifik bir Anjiyotensin Il
reseptor (alt tip AT1) antagonistidir. Kronik bobrek hastaligi olan kedilerde yapilan bir klinik
calismada, 1 mg/kg dozu ile tedavinin baslandiktan sonraki ilk 7 giin i¢inde proteiniiri azalmasi
goriilmiistiir. Hipertansiyonu olan kedilerle yapilan bir bagka klinik ¢alismada, 2 mg/kg
dozuyla ortalama sistolik kan basincinda azalma saglanmistir. Bu farmakodinamik 6zelliklerin
kombinasyonuna bagli olarak, telmisartan hipertansiyon ve KBH'nin birlikte goriildiigii kediler
icin uygun bir tedavi yontemidir.

Telmisartan, Anjiyotensin II’yi AT1 reseptor alt tiiriindeki baglanma boélgesinden uzaklastirir.
Telmisartan AT reseptoriine secici olarak baglanir ve AT> veya diger daha az karakterize
edilmis AT reseptorleri de dahil olmak iizere diger reseptorlere afinite gdostermez. AT:
reseptoriiniin uyarilmasi, Anjiyotensin II’nin bdbreklerde ve Anjiyotensin II ile iligkili diger
organlarda, vazokonstriiksiyon, sodyum ve su tutulumu, artan aldosteron sentezi, organ yeniden
modellenmesi ve proteiniiri gibi patolojik etkilerinden sorumludur. AT reseptdriiniin
uyarilmastyla iligkili vazodilatasyon, natrilirez ve uygunsuz hiicre biiylimesinin inhibisyonu
gibi etkiler baskilanmaz. Telmisartanin AT: reseptor baglanma yerinden yavas ayrigmasi
nedeniyle reseptor baglanmasi uzun siirer. Telmisartan, AT: reseptoriinde herhangi bir kismi
agonist aktivite gostermez.

Hipokalemi kronik bobrek hastaligi ile iliskilidir, ancak kedilerde yiiriitiilen klinik saha
caligmasinda gosterildigi gibi Telmisartan potasyum atilimini etkilemez.

Farmakokinetik 6zellikler

Emilim

Telmisartanin kedilere oral olarak uygulamasini takiben, ana bilesigin plazma-konsantrasyon-
zaman egrileri hizli emilim ile karakterize olup, maksimum plazma konsantrasyonlarina (Cmaks)
0.5 saat sonra (tmaks) ulasilir. Cmaks ve AUC degerlerinin her ikisi i¢in de, 0.5-3 mg/kg doz
araliginda degisen doz orantili bir artig gozlenmistir. AUC tarafindan belirlendigi iizere, gida
tilkketimi, telmisartan emiliminin genel boyutunu etkilemez.

Telmisartan oldukga lipofiliktir ve dokuya kolay dagilimi kolaylastiran hizli membran
gecirgenlik kinetigine sahiptir. Erkek ya da disilerde farmakokinetik 6zellikler bakimindan
herhangi bir farklilik goriilmemistir.

21 gilin boyunca giinde bir kez ¢oklu doz uygulanmasinin ardindan herhangi bir klinik birikim
gozlenmemistir. Oral uygulamadan sonra mutlak biyoyararlanimm %33 oldugu tespit
edilmistir.



Dagilim
Insan, kopek, fare ve sigan plazmasinda yapilan in vitro ¢alismalar, basta albumin ve a-1-asit
glikoprotein olmak tizere yiiksek bir plazma proteini baglanma orani (>%99.5) gostermistir.

Metabolizma

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

Eliminasyon
Terminal eliminasyon yarilanma omrii (ty2) 7,3 saat ile 8,6 saat arasinda degismekte olup,

ortalama 7,7 saattir. Oral uygulamadan sonra, telmisartan neredeyse tamamen diski yoluyla,
degismemis aktif madde olarak atilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Kedilerde kronik bobrek hastaligi (KBH) ile iliskili proteiniirinin azaltilmasinda ve sistemik
hipertansiyonun tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Uriin, giinde bir kez dogrudan ag1z igine veya az miktarda yiyecekle birlikte uygulanmalidir.
Semintra 10 mg/ml oral bir ¢ozeltidir ve cogu kedi tarafindan iyi kabul edilir.

Cozelti, ambalaj icinde verilen 6l¢iim enjektorii kullanilarak verilmelidir. Enjektor sisenin
tizerine takilir ve bir ml 6l¢egine sahiptir.

Veteriner tibbi iirlinlinii uyguladiktan sonra sisenin kapagmi sikica kapatiniz, o6l¢ciim
enjektoriinii su ile yikayiiz ve kurutunuz.

Kirlenmeyi 6nlemek i¢in, saglanan enjektorii yalnizca Semintra 10 mg/ml’yi uygulamak i¢in
kullaniniz.

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

Dozaj: 1 mg telmisartan/kg viicut agirhigi
Konsantrasyon [mg/ml] | Dozaj/kg viicut agirligi [ml]
10 0.1

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

Dozaj: 2 mg telmisartan/kg viicut agirhigi
Konsantrasyon [mg/ml] | Dozaj/kg viicut agirligi [ml]
10 0.2

Sistolik kan basinct (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 giinliik doz tekrar 2 mg/kg’a yiikseltilebilir.



Hedef SKB araligi 120-140 mmHg’dir. Eger SKB hedefin altindaysa veya eszamanl
hipotansiyon belirtileri varsa “Ozel Klinik Bilgiler ve Hedef Tiirler I¢in Ozel Uyarilar”
boliimiine 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 diginda sistemik hipertansiyon i¢in yukarida agiklandigi
gibidir.
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Siseyi agmak i¢in kapagi bastirin ve ¢evirin.  Enjektoriin icerigini dogrudan kedinin agzina ya da az miktarda

Dozaj enjektoriinii hafifce iterek sisenin yiyecegin iizerine bosaltmak igin pistonu ittirin. Olgiim enjektdriinii su ile
eklenti adaptoriine takin. yikayin ve kurumaya birakin.

Siseyi/enjektorii bag asagi ¢evirin.

Pistonu, ml cinsinden ihtiyaciniz

kadar ¢ekin.

Doz enjektoriinii siseden ayirin.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER IiCiN OZEL UYARILAR

200 mmHg iizerindeki sistemik hipertansiyonun tedavisi i¢in Telmisartanin giivenlilik ve
etkinligi aragtirilmamistir.

Telmisartanin giivenlik ve etkililigi 6 ayin altindaki kedilerde test edilmemistir. Anestezi
altindayken Semintra 10 mg/ml alan kedilerin kan basicinin izlenmesi gerekmektedir.
Veteriner tibbi iriiniin etki sekline bagli olarak, gecici hipotansiyon meydana gelebilir.
Herhangi bir klinik hipotansiyon belirtisi durumunda sivi tedavisi gibi semptomatik tedavi
uygulanabilir. Sistolik kan basinci (SKB) siirekli olarak 120 mmHg altindaysa ya da eszamanli
hipotansiyon belirtileri varsa telmisartan dozaj1 azaltilmalidir.

Renin-Anjiyotensin-Aldosteron Sistemi (RAAS) lizerinde etkili olan maddelerden bilindigi
gibi, alyuvar sayisinda hafif bir azalma meydana gelebilir. Tedavi siiresince alyuvar sayimi
takip edilmelidir.

RAAS fiizerinde etkili olan maddeler, siddetli bobrek hastalifi olan kedilerde glomeriiler
filtrasyon hizinda azalmaya ve bobrek fonksiyonunun kotilesmesine neden olabilir.
Telmisartanin bu tiir hastalardaki giivenlik ve etkinligi arastirilmamistir. Bu {iriinii siddetli
bobrek hastaligi olan kedilerde kullanirken, bdbrek fonksiyonunun (plazma kreatinin
konsantrasyonu) izlenmesi tavsiye edilir.

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

Gebelik ve laktasyon déneminde kullamm: Uriiniin giivenliligi damizlik, gebe veya
laktasyondaki kedilerde belirlenmemistir. Gebelik veya laktasyon doneminde kullanmayiniz.

ISTENMEYEN ETKILER
Kedilerde:
Seyrek Gastrointestinal bulgular (regiirjitasyon?, kusma?,
(Tedavi edilen 10,000 diyare?).
hayvanda 1-10 hayvan): Bobrek parametrelerinde artis (kreatinin ve/veya kan iire
azotu), kronik bobrek yetmezligi.




Cok seyrek Karaciger enzimlerinde artis®.

(izole raporlar dahil olmak Alyuvar sayisinda azalma (bkz. Ozel Klinik Bilgiler ve
lizere tedavi edilen 10,000 Hedef Tiirler i¢in Ozel Uyarilar).

hayvanda <1 hayvan):

1 Hafif ve aralikli

2Kusma ve diyare, sistemik hipertansiyon igin baslangicta 2 mg/kg tedavi dozu uygulandiginda yaygin sekilde
bildirilir. Hafif ve gecici.

3 Degerler tedavinin kesilmesini takip eden birkag giin icinde normale déner.

ILAC ETKILESIMLERI

Kedilerde kronik bobrek hastaligi (KBH) ile iligkili proteiniirinin azaltilmasi i¢in Onerilen
dozda amlodipin ile eszamanli tedavi sirasinda klinik hipotansiyon bulgular1 gézlenmemistir.
Hipertansiyonu olan kedilerde telmisartan ile kan basincini diisiiren (amlodipin gibi) veya RAA
sistemine miidahale eden (ARB veya ACEi gibi) diger tibbi liriinler arasindaki etkilesimlere
iligkin ¢ok sinirli veri bulunmaktadir. Telmisartanin bu tiir ajanlarla kombinasyonu, ilave
hipotansif etkilere yol agabilir ya da bobrek fonksiyonunu degistirebilir.

Gecimlilik ¢caligmalar1 bulunmadigindan, bu veteriner tibbi tirlin diger veteriner tibbi tiriinler ile
karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Geng yetiskin saglikli kedilere 6 ay siireyle 5 mg/kg viicut agirligina kadar uygulanmasini
takiben gozlenen advers reaksiyonlar “Istenmeyen Etkiler” boliimiinde belirtilenlerle tutarl
bulunmustur.

Uriiniin asir1 dozda (6 ay siireyle 5 mg/kg viicut agirligma) uygulanmasi, kan basincinda
belirgin azalmalara, alyuvar sayiminda diisiislere (iirlinlin farmakolojik aktivitesi ile
iliskilendirilen etkiler) ve Kan Ure Azotu’nda (BUN) diizeyinde artisa neden olmustur.
Hipotansiyon olusmasi durumunda, semptomatik tedavi, orn. sivi tedavisi saglanmalidir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Uygulanamaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Gebelik veya laktasyon doneminde kullanmayiniz.

Etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik durumunda
kullanmayniz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisimiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Kazara yutulmasi durumunda, derhal tibbi yardim alin ve prospektiisii veya etiketi hekime
gosterin.

Go6z temasindan kaginin. Kazara goz temasi halinde, gozlerinizi su ile yikayin.

Kullanim sonrasi ellerinizi yikayin.

Insanlarda, RAAS iizerinde etkili olan Anjiyotensin Reseptor Blokerleri (ARB) ve ACE
inhibitorleri (ACE1) gibi maddelerin hamilelik sirasinda anne karnindaki bebegi etkiledigi
saptanmis oldugundan, hamileler {irlinle temastan kaginmak i¢in 6zel dikkat gostermelidir.



Telmisartana veya diger sartanlar/ARB’lere asir1 duyarliligi olan kisiler bu veteriner tibbi
iirlinle temastan kaginmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Uriin a¢1lmadan 6nce ve acildiktan sonra, 25°C nin altinda, buzdolab1 ve derin dondurucuya
konulmadan muhafaza edilmelidir. Raf émrii iiretim tarihinden itibaren 18 aydir. i¢ ambalajin
ilk agildiktan sonraki raf 6mrii 6 aydir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER IiCiIN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan iirtin ilgili mevzuata goére imha edilmelidir.

TiICARI TAKDIM SEKLI
Bir adet 35 ml ile doldurulmus, diisiik yogunluklu polietilen eklenti adaptorii ve kurcalamaya
dayanikli, beyaz polipropilen ¢ocuk emniyetli kapak ile kapatilmis 45 ml’lik yiiksek yogunluklu
polietilen yarisaydam sise ve kirmizi renkli pistona sahip polipropilen enjektor iceren karton
kutuda satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir.
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ic ambalaj etiketi (35 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Semintra 10 mg/ml
Oral Cozelti
Veteriner Anjiyotensin Il Antagonisti
Telmisartan 10 mg/ml

Oral kullanim.

Onerilen baslangi¢c dozu KBH i¢in 1 mg telmisartan/kg viicut agirlig: (0.1 ml/kg viicut agirligi),
sistemik hipertansiyon i¢in ise 2 mg telmisartan/kg viicut agirhigidir (0.2 ml/kg viicut agirligy).
Uriin agilmadan dnce ve agildiktan sonra, 25°C nin altinda, buzdolab1 ve derin dondurucuya
konulmadan muhafaza edilmelidir. Raf émrii tiretim tarihinden itibaren 18 ay, ilk acgildiktan
sonra 6 aydir.
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Dis Ambalaj (35 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Semintra 10 mg/ml
Oral Cozelti
Veteriner Anjiyotensin Il Antagonisti

Bilesimi:
Her bir ml, etkin madde olarak 10 mg telmisartan, koruyucu olarak 0.1 mg benzalkonyum
klortir icerir. Berrak, renksiz ila sarimsi viskoz bir ¢ozeltidir.

Kullanim Sahasy/Endikasyonlar:
Kedilerde kronik bobrek hastaligi (KBH) ile iliskili proteiniirinin azaltilmasinda ve sistemik
hipertansiyonun tedavisinde kullanilir.

Kullanim Sekli ve Dozu:

Oral kullanim.

Onerilen baslangic dozu KBH igin 1 mg telmisartan/kg viicut agirhigi (0.1 ml/kg viicut agirligr),
sistemik hipertansiyon i¢in ise 2 mg telmisartan/kg viicut agirhigidir (0.2 ml/kg viicut agirligy).
Ayrintili bilgi i¢in prospektiisii okuyunuz.

Giinde bir kez dogrudan agiz i¢ine veya az miktarda yiyecekle birlikte uygulanmalidir.
Cozelti, ambalaj iginde verilen dl¢lim enjektdrii kullanilarak verilmelidir. Enjektor sadece
Semintra 10 mg/ml’yi uygulamak i¢in kullanilmalidir.

Gida Degeri Olan Hayvanlarda Kalhinti Uyarilar::
Uygulanamaz.

Genel Uyarnilar:
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz. Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Muhafaza Sartlar1 ve Raf Omrii:

Uriin agilmadan dnce ve agildiktan sonra, 25°C’nin altinda, buzdolab1 ve derin dondurucuya
konulmadan muhafaza edilmelidir. Raf émrii iiretim tarihinden itibaren 18 aydir. i¢ ambalajin
ilk a¢ildiktan sonraki raf 6mrii ise 6 aydir.

Ticari Takdim Sekli:

Bir adet 35 ml ile doldurulmus, diistik yogunluklu polietilen eklenti adaptorii ve kurcalamaya
dayanikli, beyaz polipropilen ¢ocuk emniyetli kapak ile kapatilmis 45 ml’lik yiiksek yogunluklu
polietilen yarisaydam sise ve kirmizi renkli pistona sahip polipropilen enjektor igeren karton
kutuda satisa sunulmaktadir.

Satis Yeri ve Sartlar:
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir.
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