1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Semintra 10 mg/ml solucién oral para gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Un ml contiene:

Sustancia activa:

Telmisartan 10 mg
Excipiente:
Cloruro de benzalconio 0,1 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion oral.

Solucién viscosa transparente, incolora o ligeramente amarillenta.
4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Gatos.

4.2  Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Tratamiento de hipertension sistémica en gatos.

4.3  Contraindicaciones

No usar durante la gestacion o la lactancia (véase también la seccion 4.7).
No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

La seguridad y eficacia del telmisartan para el tratamiento de la hipertension sistémica por encima de
200 mmHg no se ha investigado.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Debido al mecanismo de accién del medicamento veterinario, puede presentarse hipotension
transitoria. En caso de que se aprecie cualquier signo clinico de hipotension debe administrarse
tratamiento sintématico, por ejemplo, fluidoterapia. La dosis de telmisartan debe reducirse si la tension
arterial sistolica (TAS) es constantemente menor que 120 mmHg o si existen signos concurrentes de
hipotension.

Como es conocido, con sustancias que actian en el Sistema Renina-Angiotensina-Aldosterona
(SRAA) puede producirse un ligero descenso del recuento eritrocitario. Durante el tratamiento debe
monitorizarse el recuento eritrocitario.



Las sustancias que acttan en el SRAA pueden conducir a una reduccion en la tasa de filtracion
glomerular y al empeoramiento de la funcidn renal en gatos con enfermedad renal grave. La seguridad
y eficacia del telmisartan en estos pacientes no se ha investigado. Cuando se administre el
medicamento en gatos con enfermedad renal grave, es aconsejable monitorizar la funcién renal
(concentracion de creatinina en plasma).

En gatos con hipertension, se considera una buena préctica clinica monitorizar regularmente la tension
arterial.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

En caso de ingestidn accidental, consulte con un médico inmediatamente y mueéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Evite el contacto con los 0jos. En caso de contacto accidental con los ojos, lavar con agua abundante.
Lavese las manos después de usar.

Las mujeres embarazadas deben tener especial cuidado para evitar un contacto con el medicamento,
porgue se ha observado que las sustancias que acttan sobre el SRAA, como los Bloqueantes del
Receptor de la Angiotensina (BRA) y los inhibidores de la ECA (IECAs) afectan al feto durante la
gestacion en humanos.

Las personas con hipersensibilidad conocida a telmisartan o a otros sartanes/BRA deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

4.6  Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Signos gastrointestinales leves y transitorios, como vomitos y diarrea asociados a la administracion del
medicamento se han observado frecuentemente en un estudio clinico.

La elevacion de las enzimas hepéticas se ha observado en muy raras ocasiones y se normaliz6 pocos
dias después de interrumpir el tratamiento.

A la dosis recomendada de tratamiento se observaron efectos que incluyeron la disminucién leve del
recuento eritrocitario.

En un estudio clinico Europeo de campo, se registraron reacciones adversas categorizadas como
trastorno/insuficiencia renal (incluyendo casos de fallo renal crénico, creatinina elevada y/o nitrégeno
uréico en sangre) en un 3,6% de los gatos tratados con telmisartan y en un 1% de los gatos tratados
con placebo.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

4.7  Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la reproduccion, la

gestacion o la lactancia en gatas.
No utilizar este medicamento durante la gestacion y la lactancia (véase la seccion 4.3).



4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Durante la terapia conjunta con amlodipino en la dosis recomendada para la reduccion de la
proteinuria asociada con la enfermedad renal crénica (ERC) en gatos, no se observaron evidencias
clinicas de hipotension.

En gatos con hipertensién existen muy pocos datos disponibles relacionados con las interacciones
entre telmisartan y otros medicamentos que disminuyan la tension arterial (como el amlodipino) o que
interfieran en el SRAA (como los BRA o los IECAS).

La combinacidn de telmisartan con estos agentes puede conducir a efectos hipotensores aditivos o
puede alterar la funcion renal.

4.9 Posologiay via de administracién
Via oral.

La dosis inicial recomendada es 2 mg de telmisartan/kg de peso (0,2 ml/kg de peso).

Después de 4 semanas, la dosis de telmisartan puede reducirse en gatos con tensidn arterial sistdlica
(TAS) de menos de 140 mmHg (en fracciones de 0,5 mg/kg) a discrecién del veterinario.

Si la TAS aumenta a lo largo del curso de la enfermedad, la dosis diaria puede aumentarse otra vez
hasta 2 mg/kg.

El rango objetivo de la TAS esta entre 120 y 140 mmHg. Si la TAS esta por debajo del objetivo o si
existen signos actuales de hipotension, ver la seccion 4.5.

El régimen de dosificacion para gatos hipertensos con enfermedad renal crénica concomitante es el
descrito anteriormente, excepto que para estos gatos la dosis minima efectiva recomendada es 1
mg/kg.

El medicamento debe administrarse una vez al dia directamente en la boca o con una pequefia cantidad
de alimento. Semintra es una solucion oral y es bien aceptada por la mayoria de los gatos.

La solucién debe administrarse utilizando la jeringa dosificadora que se proporciona con el envase. La
jeringa se ajusta en el frasco y presenta una escala en ml.

Después de la administracion del medicamento veterinario, cerrar bien el frasco con el tapén, lavar
con agua la jeringa dosificadora y dejarla secar.
Para evitar la contaminacion, utilice la jeringa suministrada solo para administrar Semintra.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Después de administrar una dosis de hasta 2,5 veces la dosis inicial recomendada durante 6 meses a
gatos adultos jovenes sanos, las reacciones adversas observadas fueron consistentes con las
mencionadas en la seccion 4.6.

La sobredosificacion del medicamento (de hasta 2,5 veces la dosis recomendada durante 6 meses)
conllevo reducciones marcadas de la tensién arterial, disminuciones del recuento eritrocitario (efectos
atribuibles a la actividad farmacoldgica del medicamento) e incrementos del Nitrégeno Ureico en
Sangre (BUN).

En el caso de que se produzca hipotension, debe administrarse tratamiento sintomatico, p. €j.
fluidoterapia.

4.11 Tiempo de espera

No procede.



5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Agentes que actdan sobre el sistema renina-angiotensina, antagonistas de
la angiotensina I1, simples.
Codigo ATC vet: QCO9CA07

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Telmisartan es un antagonista especifico del receptor de la angiotensina Il (subtipo AT,) activo por via
oral que causa un descenso de la tension arterial media dependiente de la dosis en mamiferos,
incluyendo el gato. En un estudio clinico efectuado en gatos con enfermedad renal cronica se observo
una reduccion de la proteinuria dentro de los primeros 7 dias después del inicio del tratamiento con

1 mg/kg. En un estudio clinico adicional efectuado en gatos con hipertension, se consiguié una
reduccion en la tension arterial sistélica media con una dosis de 2 mg/kg. Debido a la combinacion de
estas propiedades farmacodinamicas, telmisartan es un tratamiento apropiado para gatos con
hipertension y ERC concomitante.

Telmisartan desplaza la angiotensina Il desde sus lugares de unién en el subtipo de receptor AT.
Telmisartan se une selectivamente al receptor AT1 y no muestra afinidad por otros receptores,
incluidos los AT u otros receptores de AT menos conocidos. La estimulacion de los receptores AT es
responsable de los efectos patoldgicos de la angiotensina Il en el rifién y en otros 6rganos asociados a
la angiotensina I, como vasoconstriccion, retencidn de sodio y agua, aumento de la sintesis de la
aldosterona, remodelado de 6rganos y proteinuria. Los efectos asociados a la estimulacion del receptor
AT, como la vasodilatacion, la natriuresis y la inhibicion del crecimiento celular inadecuado, no se
suprimen. La unién al receptor es de larga duracion, debido a la lenta disociacién de telmisartan del
lugar de unioén al receptor AT. Telmisartan no presenta actividad agonista parcial en el receptorAT.

La hipopotasemia es asociada a la ERC, si bien telmisartan no afecta a la excrecion de potasio como se
muestra en el ensayo clinico de campo en gatos.

5.2 Datos farmacocinéticos

Absorcién

Después de la administracion oral de telmisartan en gatos, las curvas de concentracion plasmatica-
tiempo del compuesto original se caracterizan por una absorcion rapida, alcanzandose las
concentraciones plasmaticas maximas (Cmax) después de 0,5 horas (tmax). Los valores de Crax Yy de
AUC aumentaron de forma proporcional a la dosis en un intervalo posol6gico de entre 0,5 mg/kg y
3 mg/kg. Tal como se determind mediante el AUC, el consumo de alimentos no afecta al grado total
de absorcion de telmisartan.

Telmisartan es una sustancia muy lipéfila y presenta una cinética de permeabilidad de membrana
rapida, lo que facilita su facil distribucion en los tejidos.

No se apreciaron diferencias significativas entre sexos. No se observd acumulacion de importancia
clinica después de la administracion de varias dosis una vez al dia durante 21 dias. La
biodisponibilidad absoluta después de la administracion oral fue del 33%.

Distribucion
En estudios efectuados in vitro en personas, perros, ratones y ratas se demostrd una union a proteinas
plasmaticas elevada (> 99,5%), principalmente a la albimina y a la a-1 glucoproteina cida.

Metabolismo

Telmisartan se metaboliza por conjugacion al glucurénido del compuesto original. No se ha observado
ninguna actividad farmacoldgica del conjugado. A partir de los estudios in vitro y ex vivo efectuados
con microsomas de higado felino se puede concluir que telmisartan se glucuroniza de forma eficaz en
el gato. La glucuronizacion dio lugar a la formacion del metabolito 1-O-acilglucurénido de
telmisartan.
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Eliminacion

La semivida terminal de eliminacion (ti) oscila entre 7,3 y 8,6 horas, con una media de 7,7 horas.
Después de la administracion oral, telmisartan se excreta casi exclusivamente en las heces
principalmente como la sustancia activa inalterada.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Cloruro de benzalconio

Hidroxietilcelulosa

Hidroxido de sodio (para ajustar el pH)

Acido clorhidrico (para ajustar el pH)

Maltitol

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Frasco de HDPE llenado con 35 ml.

Cada frasco esta cerrado con un adaptador conector de LDPE y un tap6n inviolable a prueba de nifios.

Presentacion de un frasco y una jeringa dosificadora.

6.6  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANIA

8. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/12/146/003
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 13/02/2013

Fecha de la Gltima renovacion: 16/01/2018

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontraré informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu).

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.

12



