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Zusammensetzung

Wirkstoff: Telmisartan

1 ml Semintra 10 mg/ml orale Losung enthalt:
Telmisartanum 10 mg.

Hilfsstoffe: Conserv.: Benzalkonii chloridum,
Aromatica, excip. pro sol.

Eigenschaften/Wirkungen

Telmisartan ist ein oral wirksamer, spezifischer
Angiotensin-II-Rezeptor-Subtyp-1-Antagonist
(AT;-Antagonist), der eine dosisabhdngige
Senkung des mittleren arteriellen Blutdrucks
bei Sdugetieren einschliesslich Katzen verur-
sacht. In einer klinischen Studie an Katzen mit
chronischer Nierenerkrankung wurde ein
Riickgang der Proteinurie innerhalb der ersten
7 Tage nach Behandlungsbeginn mit 1 mg/kg
beobachtet.

In einer weiteren klinischen Studie an Katzen
mit Hypertonie wurde mit einer Dosis von

2 mg/kg eine Reduktion des mittleren systoli-
schen Blutdrucks erreicht.

Telmisartan verdrdngt Angiotensin II von sei-
ner Bindungsstelle am AT;-Rezeptor-Subtyp.
Telmisartan bindet selektiv an diesen Rezep-
tor-Subtyp, ohne Affinitdt zu anderen Rezep-
toren einschliesslich AT, und anderen nicht
ndher charakterisierten AT-Rezeptoren. Die
Stimulation des AT;-Rezeptors ist verantwort-
lich fiir wichtige pathologische Wirkungen von
Angiotensin II auf die Nieren und andere Or-
gane wie Vasokonstriktion, Retention von Nat-
rium und Wasser, gesteigerte Aldosteronsyn-
these, Organveranderungen und Proteinurie.
Wirkungen, die mit der Stimulation des AT»-
Rezeptors assoziiert sind, wie z. B. Vasodilata-
tion, Natriurese und Hemmung eines unphy-
siologischen Zellwachstums werden nicht
unterdriickt. Diese Rezeptorbindung dauert
lange an, da Telmisartan sich nur langsam von
der Bindungsstelle des AT;-Rezeptors 16st. Tel-
misartan wirkt nicht als partieller Agonist am
AT:-Rezeptor.

Hypokalidmie ist eine Begleiterscheinung
chronischer Nierenleiden.

ARBs (Angiotensin-Rezeptorenblocker) wie
Telmisartan konnten theoretisch zu einer
Hyperkalidmie fiihren. In klinischen Feldstu-
dien in den Indikationen chronische Nierenin-
suffizienz und Hypertension waren jedoch
keine Verdnderungen im Serumkalium festzu-
stellen.

Die Daten der klinischen Feldstudie (Studien-
einschluss: Hypertonie >160mmHg, zweima-
lige Blutdruckmessung) zeigten, dass nach
14Tagen Behandlungsdauer 46.6 % (81/174)
der mitTelmisartan behandelten Katzen einen
systolischen Blutdruck von <160 mmHg er-
reichten, in der Placebo Kontrollgruppe 30.7 %
(27/88) der Katzen.

Nach 28 Tagen Behandlungsdauer erreichten
62% (101/163) der mit Telmisartan behandel-
ten Katzen einen systolischen Blutdruck von
<160 mmHg, in der Placebo Kontrollgruppe
40.0% (34/85) der Katzen.

Der blutdrucksenkende Effekt von Telmisartan
konnte iiber die ganze Studiendauer hinaus
aufrecht erhalten werden und am Studienende
(Tag 120) hatten 73.1% (98/134) der Katzen ei-
nen systolischen Blutdruck von <160 mmHg.

Pharmakokinetik

Absorption

Nach oraler Verabreichung von Telmisartan an
Katzen sind die Plasmakonzentration-Zeit-
Kurven der Muttersubstanz durch eine rasche
Absorption gekennzeichnet, wobei die maxi-
malen Plasmakonzentrationen (C...,) nach 0,5
Stunden (t..,) erreicht werden. Sowohl die
C.o-Werte als auch die AUC-Werte nahmen
iber den Dosierungsbereich von 0,5 mg/kg bis
3 mg/kg dosisproportional zu. Die AUC (Flache
unter der Kurve) belegt, dass die Futterauf-
nahme den Gesamtumfang der Resorption
von Telmisartan nicht beeinflusst.

Telmisartan ist stark lipophil und kann Mem-
branen rasch passieren, so dass es sich leicht
ins Gewebe verteilt. Eine nennenswerte Ge-
schlechtsabhdngigkeit war dabei nicht festzu-
stellen. Auch wurde nach wiederholter Verab-
reichung einmal taglich liber 21 Tage keine
klinisch relevante Akkumulation beobachtet.
Die absolute Bioverfiigbarkeit nach oraler Ver-
abreichung betrug 33 %.

Verteilung

In-vitro-Studien ergaben in Plasma vom
Menschen, vom Hund, von der Maus und
von der Ratte eine hohe Plasmaproteinbin-
dung (>99,5 %), vor allem an Albumin und
a-1- saures Glykoprotein.

Metabolismus

Die Muttersubstanz Telmisartan wird durch
Glucuronidierung der Muttersubstanz verstoff-
wechselt. Fiir das Konjugat ist keine pharma-
kologische Aktivitat nachgewiesen. Aus den
Ergebnissen von in-vitro- und ex-vivo-Studien
mit Mikrosomen aus Katzenleber ldsst sich
schliessen, dass Telmisartan bei Katzen um-
fanglich glukuronidiert wird. Der Glukuroni-
dierungsprozess fiihrte zur Bildung des 1-O-
Acylglukuronid-Metaboliten von Telmisartan.

Elimination

Die terminale Eliminationshalbwertszeit (t;,)
lag zwischen 7,3 und 8,6 Stunden mit einem
Mittelwert von 7,7 Stunden. Nach oraler Ver-
abreichung wird der Wirkstoff Telmisartan fast
ausschliesslich mit den Faces ausgeschieden.

Indikationen
Behandlung der systemischen Hypertonie der
Katze.

Dosierung/Anwendung

Die empfohlene Anfangsdosis betrdgt 2 mg
Telmisartan/kg Korpergewicht (0,2 ml/kg Kor-
pergewicht) pro Tag. Nach & Wochen kann die
Telmisartan-Dosis bei Katzen mit einem systo-
lischen Blutdruck (SBD) unter 140 mmHg in
Schritten von 0,5 mg/kg nach Ermessen des
Tierarztes gesenkt werden.

Falls der SBD wahrend des Krankheitsverlaufs
ansteigt, kann die Tagesdosis erneut auf bis zu
2 mg/kg erhoht werden.

Der Zielwert des SBD liegt zwischen 120 und
140 mmHg. Falls der SBD unterhalb dieses
Zielwertes zu liegen kommt oder Symptome
von Hypotonie auftreten, vgl. unter Vorsichts-
massnahmen.

Bei Katzen mit einer mit der chronischen Nie-
renerkrankung assoziierten Hypertonie liegt
die empfohlene wirksame Dosis nicht unter

1 mg/kg.

Wenn bei Katzen die Hypertonie im Gefolge
eines Endorganschadens diagnostiziert wurde,
soll die Behandlung unverziiglich beginnen.
Falls bei einer Routine-Blutdruckmessung ent-
weder anldsslich einer geriatrischen Untersu-
chung oder bei Tieren z. B. mit chronischer
Nierenerkrankung, Hyperthyreose, Hyperthy-
reosebehandlung, oder Nebennierentumor
eine systemische Hypertonie festgestellt wird,
sollte die Katze auf das Vorliegen von Endor-
ganschdden untersucht werden. Liegen keine
Endorganschdden vor, sollte die Blutdruck-
messung idealerweise an zwei weiteren Tagen
iberpriift werden und nur bei reproduzierter
Hypertonie-Diagnose mit einer Behandlung
begonnen werden.

Das Tierarzneimittel wird einmal taglich direkt
in die Mundhdhle oder mit einer kleinen
Menge Futter verabreicht. Semintra ist eine
Losung zum Eingeben und wird von den mei-
sten Katzen gut angenommen.

Die L&sung sollte mithilfe der graduierten Spritze
abgemessen und verabreicht werden, die der
Packung beiliegt. Die Spritze passt auf den
Adapter der Flasche und hat eine Skala in ml.

Den Verschluss der Flasche herunter-
driicken und drehen, um die Flasche
zu 6ffnen. Die Dosierspritze mit leich-
tem Druck auf den Steck-Adapter der
Flasche aufsetzen.

Flasche plus Spritze umdrehen. Den
Spritzenkolben so weit herausziehen,
dass sein Ende mit der Markierung auf
der Mess-Skala tibereinstimmt, die
der bendtigten Menge in ml ent-
spricht.

Die Dosierspritze von der Flasche ab-
ziehen.

Den Kolben der Spritze herunterdrii-

Q cken, um den Spritzeninhalt direkt in
die Mundhdohle der Katze zu entlee-
ren...

\Q ... oder um ihn auf etwas Futter zu
traufeln. Darauf achten, dass das Fut-
ter genommen wird.

Nach der Anwendung die Flasche mit dem
Schraubdeckel fest verschliessen, die Spritze
mit Wasser auswaschen und trocknen lassen.
Die Spritze sollte zwischen den Anwendungen
in der Schachtel aufbewahrt werden.

Um Verunreinigungen bei der Anwendung zu
vermeiden, die vorgesehene Spritze nur fiir
Semintra 10 mg/ml benutzen.

Uberdosierung

Nach Verabreichung von bis zum 2,5-fachen
der empfohlenen Dosis iiber 6 Monate wurden
keine anderen als die in der Rubrik uner-
wiinschte Wirkungen beschriebenen Neben-
wirkungen beobachtet.

Eine Uberdosierung des Tierarzneimittels (bis
zum 2,5-fachen der empfohlenen Dosis iiber
6 Monate) fiihrte zu einer deutlichen Senkung
des Blutdrucks und zur Abnahme der Anzahl
roter Blutkorperchen (diese Effekte sind auf
die pharmakologische Aktivitat des Tierarznei-
mittels zuriick zu fiihren) und einem Anstieg
des Harnstoff-Stickstoffs im Blut (BUN).
Sollten irgendwelche klinischen Symptome ei-
ner Hypotonie auftreten, ist eine symptomati-
sche Behandlung, z. B. durch Fliissigkeitszu-
fuhr, angezeigt.

Anwendungseinschrankungen
Kontraindikationen

Nicht anwenden wdhrend der Trachtigkeit oder
Laktation. Die Vertrdglichkeit von Semintra in
der Zucht, bei trachtigen oder laktierenden
Katzen ist nicht belegt. .

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfind-
lichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der
sonstigen Inhaltsstoffe.

Vorsichtsmassnahmen

Vertraglichkeit und Wirksamkeit von Telmisar-
tan wurde bei Katzen im Alter von unter

12 Monaten nicht untersucht.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Telmisar-
tan fiir das Management von systemischem
Bluthochdruck von >200 mmHg wurde aus
tierschutzrelevanten Griinden nicht in einer
Placebo kontrollierten Feldstudie untersucht.

In hypertensiven Katzen unter antihypertensi-
ver Behandlung soll der Blutdruck regelmassig
tiberwacht werden.

Aufgrund der Wirkungsaktivitdt des Praparates
kann eine voriibergehende Hypotonie auftre-
ten. Bei klinischen Anzeichen einer Hypotonie
sollte symptomatisch behandelt werden, z.B.
mit einer Fliissigkeitstherapie.

Die Dosierung von Telmisartan sollte reduziert
werden wenn der SBD konstant unterhalb von
120mmHg liegt ohne gleichzeitige Anzeichen
einer klinischen Hypotonie.

Es ist bekannt, dass Substanzen, die auf das
Renin-Angiotensin-Aldosteron System (RAAS)
wirken, eine leichte Abnahme der Anzahl roter
Blutkdrperchen bewirken. Die Erythrozyten-
zahl sollte wahrend der Therapie tiberwacht
werden.

Substanzen, die auf das Renin-Angiotensin-
Aldosteron System (RAAS) wirken, kdnnen
eine Reduktion der glomeruldren Filtrations-
rate und eine Verschlechterung der Nieren-
funktion bei Katzen mit schwerer Nierener-
krankung bewirken (z.B. bei Katzen mit
Nierenerkrankung in IRIS 4 Stadium).

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Telmisar-
tan bei diesen Patienten wurde nicht unter-
sucht. Bei Anwendung des Tierarzneimittels
bei Katzen mit Nierenerkrankung ist es ange-
zeigt, die Nierenfunktion zu liberwachen
(Plasmakreatinin-Konzentration).

Unerwiinschte Wirkungen

Leichte und voriibergehende gastrointestinale
Symptome wie Erbrechen und Diarrhoe wur-
den in einer klinischen Studie bei Katzen hau-
fig beobachtet.

Sehr selten wurden erhdhte Leberenzymwerte
beobachtet, wobei sich die Werte nach dem
Absetzen der Therapie innerhalb weniger Tage
normalisierten.

Zu den Wirkungen, die bei der empfohlenen
Behandlungsdosis beobachtet wurden, gehort
eine vorriibergehende Abnahme der Anzahl
roter Blutkdrperchen, die nicht klinisch rele-
vant war.

In einer europdischen Feldstudie traten bei
3.6% der mit Telmisartan behandelten Katzen
und bei 1% der mit Placebo behandelten Kat-
zen als Nierenfunktionsstérung / Niereninsuf-
fizienz einzustufende Nebenwirkungen auf
(einschlielich chronisches Nierenversagen,
erhohtes Kreatinin und/oder Harnstoff-Stick-
stoff im Blut).

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkun-
gen sind folgendermassen definiert:

Sehr hdufig (mehr als 1 von 10 Tieren zeigen
Nebenwirkungen wahrend der Behandlung)

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

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

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

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

Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Therapie mit Amlodipin in
der empfohlenen Dosis zur Reduktion der Pro-
teinurie bei chronischer Nierenerkrankung
(CNE) der Katze wurden keine klinischen An-
zeichen einer Hypotonie beobachtet.

Die verflighbaren Daten zu Wechselwirkungen
zwischen Telmisartan und anderen Arzneimit-
teln, die den Blutdruck senken (wie z.B. Amlo-
dipin) oder das RAAS beeinflussen (wie ARBs
oder ACE-Hemmer), sind bei Katzen mit Blut-
hochdruck sehr begrenzt. Die Kombination
von Telmisartan mit solchen Wirkstoffen kann
die blutdrucksenkende Wirkung verstarken
oder die Nierenfunktion verdndern.

Sonstige Hinweise

Sicherheitsvorkehrungen, die von der verabrei-
chenden Person zu beachten sind
Sicherheitsvorkehrungen, die von der verab-
reichenden Person zu beachten sind

Im Falle versehentlicher Einnahme ist unver-
zliglich arztlicher Rat einzuholen. Zeigen Sie
dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett.

Augenkontakt vermeiden. Im Falle eines Au-
genkontakts Augen mit Wasser spiilen.

Nach der Anwendung von Semintra Hande
waschen.

Schwangere Frauen sollten besonders darauf
achten, den Kontakt mit dem Tierarzneimittel
zu vermeiden, da Substanzen, die auf das
RAAS wirken, wie Angiotensin-Rezeptorenblo-
cker (ARB’s) und ACE-Inhibitoren (ACE-Hem-
mer) wahrend der Schwangerschaft auf das
ungeborene Kind wirken.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegen Telmisartan oder andere Angiotensin-II-
Antagonisten sollten den Kontakt mit dem Tie-
rarzneimittel meiden.

Haltbarkeit

Bei 15 - 30°C lagern.

Das Praparat darf nur bis zu dem auf der
Packung mit «<EXP» bezeichneten Datum
verwendet werden.

Aufbrauchfrist nach erster Entnahme:

6 Monate.

Arzneimittel fiir Kinder unerreichbar aufbe-
wahren.

Packungen

Flasche zu 35 ml mit kindersicherem
Verschluss und Messspritze
Swissmedic, 67202 (B)
ATCvet-Code: QCO9CA07

Zulassungsinhaberin
Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Basel
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