B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Telmitraxx 4 mg/ml, roztwér doustny dla kotow
2. Sklad
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Telmisartan 4 mg

Substancje pomocnicze:
Benzalkoniowy chlorek 0,1 mg
Disodu edetynian 1,0 mg

Roztwor klarowny, od bezbarwnego do zoéttego, bez widocznych czastek statych
3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.  Wskazania lecznicze

Zmnigjszenie biatkomoczu zwigzanego z przewlekla choroba nerek (PChN).

=) Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w okresie cigzy lub laktacji (patrz takze punkt ,,Specjalne ostrzezenia”).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci telmisartanu u kotow w wieku ponizej 6 miesiecy.

Dobrg praktyka kliniczna jest monitorowanie ci$nienia krwi u kotow poddanych anestezji i
otrzymujacych telmisartan.

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

Jako znane dziatanie substancji dziatajacych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron (RAAS), moze
nastapi¢ 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 ktgbuszkowej 1 pogorszenia czynnosci nerek
u kotoéw z ciezka choroba nerek. Nie badano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci telmisartanu
u tego rodzaju pacjentéw. W przypadku stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow z
ciezkg chorobg nerek, zaleca si¢ monitorowanie ich czynnosci (badanie stezenia kreatyniny w osoczu).

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, takie jak bole gtowy, zawroty gtowy lub

niedocis$nienie. Unikaé¢ spozycia przez dzieci. Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwtocznie
zwro6cic si¢ o pomoc medyczng oraz udostepni¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.




Produkt moze powodowac podraznienie oczu. Unikaé¢ kontaktu z oczami. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami, przemy¢ je woda.

Kobiety w cigzy powinny zachowac¢ szczego6lng ostroznosc¢ i unikac 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 ptdd 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.

Cigza i laktacja:

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

Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

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

Przedawkowanie:

Po podaniu telmisartanu mtodym, zdrowym kotom w dawce do 5 razy przekraczajacej dawke zalecang
przez okres 6 miesiecy obserwowane zdarzenia niepozadane byty zgodne z wymienionymi w punkcie
7.

Podawanie telmisartanu w nadmiernych dawkach (od 3 do 5 razy przekraczajacych dawke zalecang
przez okres 6 miesiecy) powodowato znaczny spadek ci$nienia t¢tniczego, obnizenie 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.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Koty:
Rzadko Objawy zoladkowo-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 6).
raporty):
'}.agodna i przerywana

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia



braku dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: <{dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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 wigkszo$¢ kotow.

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

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

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

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
pudetku i butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna..

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Butelka wykonana z HDPE o pojemnosci 30 ml, 60 ml, 90 ml lub 200 ml.

Kazda butelka jest zamykana tgcznikiem z LDPE i i zamkni¢ciem z zabezpieczeniem gwarancyjnym z
polipropylenu (PP).



Opakowanie zawiera jedng butelke i strzykawka dozujaca (3 ml, korpus i ttoczek z LDPE, tlok z PS).
Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

DD miesigc RRRR

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

16. Dane kontaktowe
Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandia

Tel: +31 (0) 348 416945

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LelyPharma BV

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia



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

