PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinladkkeen nimi
Telmitraxx 4 mg/ml oraaliliuos kissalle
2. Koostumus
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Telmisartaani 4 mg
Apuaineet:

Bentsalkoniumkloridi 0,1 mg
Dinatriumedetaatti 1,0 mg

Kirkas, vériton tai keltainen liuos, jossa ei ole 1dhes lainkaan hiukkasia.

3. Kohde-elainlaji(t)

Kissa

4. Kayttoaiheet

Krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvadn proteinurian vihentdminen kissoilla.
5. Vasta-aiheet

Ei saa kadyttda tiineyden tai laktaation aikana (katso myds kohta Erityisvaroitukset).
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéyttéon kohde-eldinlajilla:
Telmisartaanin tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu alle 6 kk:n ikéisilla kissoilla.

Hyvaan kliiniseen toimintatapaan kuuluu verenpaineen tarkkailu anestesian aikana kissoilla, jotka
saavat telmisartaania.

Valmisteen vaikutustavan vuoksi voi esiintyd ohimenevad alhaista verenpainetta.

Alhaisen verenpaineen oireiden esiintyessad annetaan oireenmukaista hoitoa, esim. nestehoitoa.
Kuten muihinkin reniini-angiotensiini-aldosteronijdrjestelmdan (RAA) vaikuttaviin aineisiin, voi
telmisartaaniinkin liittyd punasolujen méaaran laskua. Punasolujen méaaraa on syyta seurata hoidon
aikana. Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla kissoilla RA A-jdrjestelmdan vaikuttavat
aineet saattavat vahentdd munuaiskerdsten suodatusnopeutta ja siten heikentdd munuaistoimintaa.
Telmisartaanin turvallisuutta ja tehoa ei téllaisilla kissoilla ole tutkittu. Jos eldinlddkettd kédytetdan
vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla kissoilla, suositellaan munuaistoiminnan (plasman
kreatiniinipitoisuuden) seurantaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tama eldinldédke voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten péadnsarkyéd, heitehuimausta tai verenpaineen

laskua. Lapsia on estettdvd nielemastd valmistetta. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny
valittomdsti 1adkdrin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

Tdmad valmiste saattaa aiheuttaa silmien arsytystd. Vélta kosketusta silmien kanssa. Jos valmistetta
joutuu vahingossa silmiin, huuhdo silmét vedella.



Raskaana olevien naisten on erityisesti véltettava joutumista kosketuksiin eldinlddkkeen kanssa, silld
RAA-jérjestelmédn vaikuttavien aineiden, kuten angiotensiinireseptorin (ATR) salpaajat ja ACE:n
estdjat, on havaittu vaikuttavan syntyméattomaan lapseen.

Telmisartaani saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia telmisartaanille
tai muille sartaaneille / angiotensiinireseptorin salpaajille, tulee vélttdd kosketusta tdimén eldinlddkkeen
kanssa.

Pese kddet kdyton jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta ei ole selvitetty jalostuskissoilla eika tiineilld tai imettdvilla kissoilla.

Ei saa kdyttaa tiineyden tai laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Samanaikaisessa kaytossd amlodipiinin kanssa hyvéksytylla annostasolla ei havaittu epdnormaalin

matalan verenpaineen oireita.

Saatavilla olevien tietojen perusteella ei tunneta ladkkeiden vélisid yhteisvaikutuksia kroonista
munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla kissoilla, joilla on kdytdssa telmisartaani ja muita RAA-
jarjestelmddn vaikuttavia ladkevalmisteita (kuten ATR:n salpaajat ja ACE:n estdjit). RAA-
jarjestelmédén vaikuttavien aineiden yhdistelmé voi muuttaa munuaistoimintaa kroonista munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla kissoilla.

Yliannostus:

Kohdassa 7 mainittuja haittavaikutuksia havaittiin, kun ladkettd annettiin ohjeannokseen ndhden
viisinkertainen annos kuuden kuukauden ajan nuorille aikuisille, terveille kissoille.
Ohjeannokseen ndhden kolmin—viisinkertaisen telmisartaanin yliannoksen antaminen kuuden
kuukauden ajan johti merkittdvddn verenpaineen ja veren punasolumaardn laskuun (liittyvét
eldinlddkkeen farmakologisiin vaikutuksiin) seké veren ureatyppipitoisuuden (BUN) nousuun.
Alhaisen verenpaineen tapauksessa annetaan oireenmukaista hoitoa, esim. nestehoitoa.

Merkittavét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden

eldinldaakkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Kissa:

Harvinainen Ruuansulatuskanavan oireet (pulauttelu', oksentelu, ripuli)

( 1-10 elédintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Hyvin harvinainen Kohonneet maksaentsyymit?,

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Punasolumaééran lasku (ks. kohta 6).
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Lievéd ja ajoittaista
* Arvot palautuivat normaaleiksi muutamassa péivéssa ladkityksen lopettamisen jélkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden
jatkuvan seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkadrillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle
kdyttamalla tdmdn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen
ilmoitusjarjestelmdn kautta:



Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Suositeltu annos on 1 mg telmisartaania painokiloa kohden (0,25 ml/kg).
9. Annostusohjeet

Eldinlaédke annostellaan kerran pdivéssd suoraan kissan suuhun tai pienen ruoka-annoksen joukossa.
Eldinlddke on oraaliliuos, joka maistuu hyvin suurimmalle osalle kissoista.

Antoon kéytetddn pakkauksessa olevaa mittaruiskua. Ruiskun kérki sopii pulloon, ja siind on millilitra-
asteikko.

Eldinladkkeen annostelun jalkeen sulje pullon korkki huolellisesti, pese mittaruisku vedelld ja anna sen
kuivua.

Kéyta eldinlddkkeen antoon ainoastaan pakkauksessa olevaa mittaruiskua estiddksesi epdpuhtauksien
joutumisen lddkkeeseen.

10. Varoajat
Ei oleellinen.
11.  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Siilyta alle 30 °C.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kiyta tata eldinladkettd viimeisen kayttopaivimadran jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd
pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjdrjestelyja seké kyseessé olevaan eldinldadkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamaéttomien ladkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Eldinlaidkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 40697

Yksi HDPE-pullo, joka siséltdd 30 ml, 60 ml, 90 ml tai 200 ml.

Pullo on suljettu LDPE-liitinadapterilla seka sinet6idylla polypropeenikorkilla.

Pakkauksessa on yksi pullo ja yksi mittaruisku (3 ml, LDPE-sdili6é ja mantamekanismi,
polystyreeniméntd).


www-sivusto: 
https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
23.09.2024

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Alankomaat

Puh: +31 (0)348 416945

Erdn vapauttamisesta vastaavat valmistajat:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Alankomaat

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Alankomaat


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Telmitraxx 4 mg/ml oral 16sning for katt

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Telmisartan 4 mg

Hjdlpamnen:

Bensalkoniumklorid 0,1 mg
Dinatriumedetat 1,0 mg

Klar och farglos till gul 16sning praktiskt taget fri fran partiklar.

3. Djurslag

Katt

4. Anvandningsomraden

Reduktion av proteinuri vid kronisk njursjukdom (CKD)

5. Kontraindikationer

Anvind inte under draktighet eller digivning (se dven avsnittet Sérskilda varningar).
Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Sékerhet och effekt for telmisartan har inte testats pa katter som ar yngre &n 6 manader.

Det &r god klinisk praxis att 6vervaka blodtrycket hos nedsdvda katter som far telmisartan.

Pa grund av lakemedlets verkningsmekanism kan 6vergdaende blodtrycksfall férekomma. Symtomatisk
behandling, t.ex. vitskebehandling, ska ges vid eventuella kliniska tecken pa blodtrycksfall.

Det &r ként att substanser som inverkar pa renin-angiotensin-aldosteronsystemet (RAAS), kan medféra
en viss minskning av antalet roda blodkroppar. Antalet roda blodkroppar bor rutinméssigt foljas upp
under behandlingen. Substanser som inverkar pa RAAS kan leda till minskad glomerular filtration
(filtration i njuren) och forsamrad njurfunktion hos katter med svar njursjukdom. Sakerhet och effekt
for telmisartan for sddana patienter har inte undersokts. Vid anvandning av detta lakemedel till katter
med svar njursjukdom rekommenderas att njurfunktionen (koncentration av kreatinin i plasma) foljs.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:



Detta ldkemedel kan orsaka biverkningar, t.ex. huvudvark, yrsel och lagt blodtryck. Forhindra oralt
intag hos barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta ldkemedel kan orsaka dgonirritation. Undvik égonkontakt. Vid oavsiktlig 6gonkontakt, skolj
ogonen med vatten.

Gravida kvinnor bor vara extra noga med att undvika kontakt med ldkemedlet. Substanser som verkar
pa RAAS, sdsom angiotensinreceptorblockerare (ARBs) och ACE-hdmmare, har visat sig ha effekt pa
ofdodda barn under graviditet hos manniska.

Telmisartan kan orsaka allergiska reaktioner. Personer med 6verkédnslighet mot telmisartan eller andra
sartaner/ARBs bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Tvétta handerna efter anvéndning.

Dréktighet och digivning:
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts for katter i avel, driktiga eller digivande katter.

Anvind inte under draktighet och digivning.

Interaktioner med andra lédkemedel och 6vriga interaktioner:

Vid samtidig behandling med amlodipin vid rekommenderad dos har det inte observerats nagra
kliniska tecken pa blodtrycksfall.

Inga likemedelsinteraktioner ar kdnda utifran tillgiangliga data hos katter med CKD for anvédndning av
telmisartan och andra ldkemedel som kan stéra RAAS (sdsom ARBs eller ACE-hdmmare).
Kombinationsbehandling med lakemedel som paverkar RAAS hos katter med CKD kan dndra
njurfunktionen.

Overdosering:
Efter administrering av telmisartan upp till 5 ganger sa hoga doser som den rekommenderade dosen

under 6 manader till unga vuxna friska katter observerades biverkningar som var i 6verensstimmelse
med de som ndmnts i avsnitt 7.

Administrering av telmisartan vid 6verdosering (3 till 5 ganger den rekommenderade dosen i

6 manader) resulterade i en markant reduktion av blodtryck, en minskning av antalet réda blodkroppar
(en effekt som kan hérledas till ldakemedlets farmakologiska aktivitet) och en 6kning av blodurea
(BUN).

Om lagt blodtryck uppkommer ska symtomatisk behandling, t.ex. vitskebehandling, ges.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar
Katt:
Séllsynta Tecken fran magtarmkanalen (uppstotningar’, kriakningar
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): och diarre
Mycket séllsynta Forhojda levervarden?
(farre dn 1 av 10 000 behandlade Minskat antal réda blodkroppar (se avsnitt 6).
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Milda och évergaende
2 Virden normaliserades inom ndgra dagar efter avslutad behandling.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

6



Séakerhets- och utvecklingscentret for

lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Den rekommenderade dosen dr 1 mg telmisartan/kg kroppsvikt (0,25 ml/kg kroppsvikt).

9. Rad om korrekt administrering

Likemedlet ska ges en gang dagligen direkt i munnen eller tillsammans med en liten mangd foder.
Lakemedlet ar en oral 16sning och accepteras vél av de flesta katter.

Losningen ska ges med den doseringsspruta som medfoljer i forpackningen. Sprutan monteras pa
flaskan och har en ml-skala.

Efter att ldkemedlet getts, aterforslut flaskan noggrant med locket, tvétta doseringssprutan med vatten
och 1at den sjdlvtorka.

For att undvika kontaminering ska den medf6ljande sprutan endast anvandas till 1akemedlet.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras under 30 °C.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

40697


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

En HDPE-flaska fylld med 30, 60, 90 eller 200 ml.

Varje flaska ar forsluten med en LDPE- flaskadapter och en manipuleringsskyddad forslutning av
polypropen (PP).

Forpackning med en flaska och en doseringspruta (3 ml, LDPE-kropp och kolv, PS-kolv).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
2024-09-23

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsdljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta

biverkningar:
Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nederldnderna

Tel: +31 (0)348 416945

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederlanderna

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nederldnderna


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

