[Wersja 9,01.2022]

ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Telmitraxx 4 mg/ml, roztwor doustny dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera:;

Substancja czynna:
Telmisartan 4 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikéw

Benzalkoniowy chlorek 0,1 mg
Maltitol

Hydroksyetyloceluloza

Disodu edetynian 1,0 mg
Woda oczyszczona

Sodu wodorotlenek

Kwas solny,rozcieficzony

Roztwor klarowny, od bezbarwnego do zottego, bez widocznych czastek statych.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Zmniejszenie biatkomoczu zwigzanego z przewlektg chorobg nerek (PChN).
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w okresie cigzy lub laktacji (patrz takze punkt 3.7).

Nie stospwaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub jakgkolwiek substancje
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie badano bezpieczenstwa i skuteczno$ci telmisartanu u kotoéw w wieku ponizej 6 miesiecy.



Dobrg praktyka kliniczng jest monitorowanie ci$nienia krwi u kotéw poddanych anestezji i
otrzymujacych telmisartan.

Ze wzgledu na sposob dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego moze wystapi¢ przemijajace
niedocisnienie tetnicze. W przypadku wystapienia jakichkolwiek klinicznych objawdéw niedoci$nienia,
nalezy zastosowac leczenie objawowe, np. ptynoterapie.

Jako znane dziatanie substancji dziatajacych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron (RAAS) moze
nastgpi¢ niewielki spadek poziomu czerwonych krwinek, stad tez podczas leczenia nalezy
monitorowac¢ ich poziom. Substancje dziatajace na uktad renina-angiotensyna-aldosteron (RAAS)
moga prowadzi¢ do zmniejszenia wspotczynnika filtracji kiebuszkowej i pogorszenia czynnosci nerek
u kotow z cigzka choroba nerek. Nie badano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci telmisartanu
u tego rodzaju pacjentéw. W przypadku stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u kotéw z
ciezka choroba nerek, zaleca si¢ monitorowanie ich czynnosci (badanie stgzenia kreatyniny w 0soczu).

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, takie jak bole gtowy, zawroty gtowy lub
niedocisnienie. Unika¢ spozycia przez dzieci. Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie
zwrdcic si¢ o pomoc medyczng oraz udostepni¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Produkt moze powodowa¢ podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z oczami. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami, przemy¢ je woda.

Kobiety w cigzy powinny zachowac szczegdlng ostrozno$¢ i unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym, poniewaz wykazano, ze leki dziatajace na RAAS, takie jak antagonisci
receptora angiotensyny (ARB) oraz inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne (ACEI), maja
negatywny wptyw na ptod ludzki.

Telmisartan moze wywotywac¢ reakcje alergiczne. Osoby z nadwrazliwoscig na telmisartan, innego
rodzaju sartany lub substancje ARB powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:
Rzadko Objawy zolgdkowo-jelitowe (regurgitacjal, wymioty,
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych biegunka)
zwierzat):
Bardzo rzadko Podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych?
(<1 zwierze¢/10 000 leczonych Zmniejszenie poziomu czerwonych krwinek (patrz punkt
zwierzat, wlaczajac pojedyncze 3.5)
raporty):
! Lagodna i przerywana

2 Warto$ci normalizujg si¢ w ciggu kilku dni po zaprzestaniu leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u kotéw hodowlanych oraz cigzarnych i
karmigcych samic nie zostato okreslone.



Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaobserwowano klinicznych objawOw niedocisnienia podczas jednoczesnego leczenia amlodyping
w zalecanej dawce.

Na podstawie dostgpnych danych u kotow z przewlekla chorobg nerek (PChN) nie sg znane zadne
interakcje miedzy lekami w przypadku stosowania telmisartanu i innych produktow leczniczych
oddziatujacych na RAAS (takich jak ARB lub ACEI). Potaczenie lekow oddziatujacych na RAAS u
kotow z PChN moze zaburza¢ czynno$¢ nerek.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Zalecana dawka wynosi 1 mg telmisartanu na 1 kg masy ciata (odpowiednik 0,25 ml na 1 kg masy
ciata).

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac raz na dobe, bezposrednio do jamy ustnej lub z
niewielka iloscig pokarmu. Weterynaryjny produkt leczniczy jest roztworem doustnym dobrze
tolerowanym przez wigkszos¢ kotow.

Roztwor nalezy podawac za pomoca strzykawki odmierzajacej dotaczonej do opakowania.
Strzykawka dopasowana jest do butelki i posiada podziatke mililitrows.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy szczelnie zamkna¢ butelke nakretka, a
strzykawke umy¢ i pozostawi¢ do wyschniecia.

W celu uniknigcia zanieczyszczenia dotaczonej strzykawki nalezy uzywac wylacznie do podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu telmisartanu mtodym, zdrowym kotom w dawce do 5 razy przekraczajacej dawke zalecana
przez okres 6 miesigcy obserwowane zdarzenia niepozadane byty zgodne z wymienionymi w punkcie
3.6.

Podawanie telmisartanu w nadmiernych dawkach (od 3 do 5 razy przekraczajacych dawke zalecang
przez okres 6 miesiecy) powodowato znaczny spadek cis$nienia tgtniczego, zmniejszenie poziomu
czerwonych krwinek (dziatanie przypisywane aktywnosci farmakologicznej weterynaryjnego
produktu leczniczego) oraz wzrost stezenia azotu mocznikowego we krwi (BUN).

W przypadku wystgpienia niedoci$nienia nalezy zastosowac leczenie objawowe, np. ptynoterapie.

3.11 Szczegoblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATCuvet:

QCO09CA07



4.2  Dane farmakodynamiczne

Telmisartan jest doustnym, wybidrczym antagonistg receptora podtypu AT angiotensyny 11
powodujacym zalezne od dawki obnizenie $redniego cisnienia tetniczego u ssakow, w tym kotow. W
badaniu klinicznym kotéw z przewlekta choroba nerek zaobserwowano obnizenie poziomu
biatkomoczu w ciggu pierwszych 7 dni po rozpoczeciu leczenia.

Telmisartan wypiera angiotensyng Il z miejsc wigzania receptorow podtypu ATi. Telmisartan
selektywnie wigze si¢ z receptorami AT, nie wykazujac powinowactwa do innych receptorow, w tym
AT, lub innych, mniej poznanych podtypdw receptorow AT. Pobudzenie przez angiotensyne I1
receptorow AT: wywotuje patologiczne skutki w nerkach i innych narzadach majacych z nig zwiazek,
takie jak zwezenie naczyn krwionosnych, zatrzymanie sodu i wody, zwigkszona synteza aldosteronu i
przebudowa narzadoéw. Zahamowaniu nie ulegaja jednak efekty zwigzane ze stymulacjg receptora
AT, takie jak rozszerzenie naczyn krwionosnych, natriureza czy hamowanie nieprawidlowego
wzrostu komorek. Wigzanie telmisartanu z receptorem AT jest dtugotrwate ze wzgledu na jego
powolng dysocjacje z miejsca wigzania. Telmisartan nie wykazuje nawet czgsciowego dzialania
agonistycznego w stosunku do receptora ATj.

Hipokaliemia ma zwiazek z przewlekta choroba nerek, jednak telmisartan nie wykazuje wptywu na
wydalanie potasu, jak wykazano u kotéw w badaniach terenowych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po doustnym podaniu telmisartanu kotom w dawce 1 mg/kg masy ciata, krzywe zalezno$ci stezenia w
osoczu od czasu (AUC) dla zwigzku macierzystego charakteryzujg si¢ szybkim wchlanianiem, z
maksymalnym stezeniem w osoczu (Cmax) osigganym po 0,5 godziny (tmax). Zaréwno w przypadku
wartosci Cmax jak i wartoci AUC obserwowano proporcjonalny do dawki wzrost w zakresie dawek od
0,5 mg/kg do 3 mg/kg. Jak okreslono na podstawie AUC, spozycie pokarmu nie wptywa na catkowity
stopien wchtaniania telmisartanu.

Telmisartan jest wysoce lipofilowy i posiada szybka kinetyke przepuszczalnosci btony, co utatwia
jego dystrybucje do tkanek. W tym wzgledzie nie zaobserwowano znaczacych réznic wedtug plci.

Po podaniu zwielokrotnionej dawki raz na dobg¢ przez okres 21 dni nie zaobserwowano kumulacji
majacej znaczenie kliniczne.

Wykazano, ze biodostgpnos¢ bezwzgledna po podaniu doustnym wynosi 33%.

Dystrybucja
Badania in vitro w osoczu ludzkim oraz osoczu psoéw, myszy i szczurow wykazaty wysoki stopien

wigzania telmisartanu z biatkami osocza (>99,5%), gtéwnie z albuming i a-1-kwasng glikoproteina.

Metabolizm

Telmisartan jest metabolizowany poprzez sprzg¢ganie z glukuronidem zwigzku macierzystego. Nie
wykazano aktywnos$ci farmakologicznej koniugatu. Na podstawie badan in vitro i ex vivo z
zastosowaniem mikrosomow watroby kotow mozna stwierdzi¢, ze telmisartan skutecznie ulega
glukuronidacji u kotéw. Glukuronidacja powoduje powstanie metabolitu telmisartanu 1-O-
acyloglukuronidu.

Wydalanie
Biologiczny okres pottrwania w fazie eliminacji (t12) wynosi od 7,3 do 8,6 godziny, wynoszac srednig

warto$¢ 7,7 godziny. Po podaniu doustnym telmisartan jest wydalany prawie wylacznie z kaltem,
gléwnie w niezmienionej postaci czynne;j.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoS$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 21 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka wykonana z HDPE o pojemnos$ci 30 ml, 60 ml, 90 ml lub 200 ml.

Kazda butelka jest zamykana tacznikiem z LDPE i i zamknigciem z zabezpieczeniem gwarancyjnym Z
polipropylenu (PP).

Opakowanie zawiera jedna butelke i strzykawka dozujaca (3 ml, korpus i ttoczek z LDPE, ttok z PS).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR} {DD miesiac
RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.



Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

