LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Telmitraxx 4 mg/ml oraaliliuos kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Telmisartaani 4 mg

Apuaineet:

Maairillinen koostumus, jos tama tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen o Tam . .
tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi

koostumus oikein
Bentsalkoniumkloridi 0,1 mg
Maltitoli

Hydroksietyyliselluloosa

Dinatriumedetaatti 1,0 mg

Puhdistettu vesi

Natriumhydroksidi

Kloorivetyhappo, laimea

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

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Kissa

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Krooniseen munuaisten vajaatoimintaan liittyvan proteinurian vdhentdminen kissoilla.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tiineyden tai laktaation aikana (katso myos kohta 3.7).
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-elédinlajilla:
Telmisartaanin tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu alle 6 kk:n ikdisilla kissoilla.

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

Eldinladkkeen vaikutustavan vuoksi voi esiintyd ohimenevad alhaista verenpainetta.

Alhaisen verenpaineen oireiden esiintyessd annetaan oireenmukaista hoitoa, esim. nestehoitoa.



Kuten muihinkin reniini-angiotensiini-aldosteronijérjestelmdan (RAA) vaikuttaviin aineisiin, voi
telmisartaaniinkin liittyd punasolujen maaran laskua. Punasolujen mééardé on syyta seurata hoidon
aikana. Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla kissoilla RA A-jdrjestelmddn vaikuttavat
aineet saattavat vahentda glomerulusten suodatusnopeutta ja siten heikentdd munuaistoimintaa.
Telmisartaanin turvallisuutta ja tehoa ei téllaisilla kissoilla ole tutkittu. Jos eldinlddkettd kéytetdan
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 padnsarkyd, heitehuimausta tai verenpaineen

laskua. Lapsia on estettdva nieleméstd valmistetta. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny
valittdmasti 1adkérin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tama valmiste saattaa aiheuttaa silmien drsytystd. Viltd kosketusta silmien kanssa. Jos valmistetta
joutuu vahingossa silmiin, huuhdo silmaét vedella.

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

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

Pese kadet kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:

Harvinainen Ruuansulatuskanavan oireet (pulauttelu’, oksentelu, ripuli)

( 1-10 eldinta 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Hyvin harvinainen Kohonneet maksaentsyymit?

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Punasolumaééran lasku (ks. kohta 3.5).
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Lievéd ja ajoittaista
2 Arvot palautuivat normaaleiksi muutamassa pdivassa ladkityksen lopettamisen jalkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on my6s pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole selvitetty jalostuskissoilla eiké tiineilld tai imettdvilla kissoilla.
Ei saa kayttaa tiineyden tai laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Samanaikaisessa kdytssd amlodipiinin kanssa hyvéksytylld annostasolla ei havaittu hypotension
kliinisid merkkeja.

Saatavilla olevien tietojen perusteella ei tunneta lddkkeiden vélisid yhteisvaikutuksia kroonista
munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla kissoilla, joilla on kdyttssa telmisartaani ja muita RAA-



jarjestelméan vaikuttavia ladkevalmisteita (kuten ATR:n salpaajat ja ACE:n estdjat). RAA-
jarjestelméén vaikuttavien aineiden yhdistelma voi muuttaa munuaistoimintaa kroonista munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla kissoilla.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.
Suositeltu annos on 1 mg telmisartaania painokiloa kohden (0,25 ml/kg).

Eldinladke annostellaan kerran paivdssad 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 jilkeen sulje pullon korkki huolellisesti, pese mittaruisku vedelld ja anna sen
kuivua.

Kéyta eldinlddkkeen antoon ainoastaan pakkauksessa olevaa mittaruiskua estddksesi epapuhtauksien
joutumisen ladkkeeseen.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hataitilanteessa ja vasta-aineet)

Kohdassa 3.6. 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 punasolumaérdn laskuun (liittyvét
eldinladkkeen farmakologisiin vaikutuksiin) seké veren ureatyppipitoisuuden (BUN) nousuun.
Alhaisen verenpaineen tapauksessa annetaan oireenmukaista hoitoa, esim. nestehoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QCO09CAO07

4.2 Farmakodynamiikka

Telmisartaani on suun kautta annettuna aktiivinen ja spesifinen angiotensiini II -reseptorin (alatyyppi
AT)) antagonisti, joka laskee keskimadardistd valtimoverenpainetta annosriippuvaisesti nisakkailla,
mukaan lukien kissoilla. Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla kissoilla tehdyssa
kliinisessd tutkimuksessa havaittiin proteinurian vahenemistd 7 ensimmadisen pdivén aikana hoidon
aloittamisesta.

Telmisartaani syrjayttdd angiotensiini II -hormonin sitoutumalla sen kiinnittymiskohtaan AT-
reseptorin alatyypissd. Telmisartaani sitoutuu selektiivisesti AT ;-reseptoriin eika silla ole affiniteettia
muihin reseptoreihin, kuten AT,-reseptoreihin tai muihin méaéritteleméattdmiin AT-reseptoreihin. AT;-
reseptorien stimulaatio on syyné angiotensiini II -hormonin munuaisiin ja muihin angiotensiini II:een
yhdistettyihin elimiin kohdistuviin patologisiin vaikutuksiin, kuten verisuonien supistumiseen,



natriumin ja veden kerdadntymiseen, lisddntyneeseen aldosteronin synteesiin ja elinten uudelleen
muotoutumiseen. AT,-reseptorien stimulaatioon liittyvat vaikutukset, kuten verisuonien laajeneminen,
natriumin poistuminen virtsan kautta ja epdnormaalien solujen kasvun estyminen eivét heikkene.
Sitoutuminen AT;-reseptoreihin on pitkdkestoista, silld telmisartaanin dissosiaatio sitoutumispaikasta
on hidasta. Telmisartaanilla ei ole mitdén osittaista agonistista vaikutusta AT;-reseptoriin.
Hypokalemiaa esiintyy kroonisessa munuaisten vajaatoiminnassa. Telmisartaani ei kuitenkaan vaikuta
kaliumin erittymiseen, mika on osoitettu kliinisessa kenttdtutkimuksessa kissoilla.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun telmisartaania annetaan kissoille suun kautta annostasolla 1 mg/painokilo, plasman pitoisuus-

aikakdyra osoittaa, ettd kanta-aine imeytyy nopeasti ja enimmaispitoisuus plasmassa (C max)
saavutetaan 0,5 tunnin (tmsx) kuluessa. Sekéd Cax-arvojen ettd AUC-arvojen havaittiin nousevan
annosriippuvaisesti annostasoilla 0,5-3 mg/kg. AUC-kuvaajasta tehtyjen havaintojen pohjalta ruokinta
ei vaikuta telmisartaanin imeytymiseen.

Telmisartaani on voimakkaasti lipofiilinen aine, jonka kinetiikkaa kuvaa nopea kalvojen lapdisykyky,
mikd mahdollistaa helpon jakautumisen kudoksiin. Sukupuolten viélilld ei havaittu merkitsevda eroa.
Kliinisesti merkittdvaa kertymistd elimistéon ei havaittu, kun telmisartaania annettiin toistuvia
annoksia 21 pdivén ajan kerran pdivassa.

Absoluuttinen biologinen hydtyosuus oli 33 % suun kautta antamisen jalkeen.

Jakautuminen
In vitro -tutkimuksissa ihmisen, koiran, hiiren ja rotan plasmassa havaittiin voimakasta sitoutumista
plasman proteiineihin (> 99,5 %), pddasiassa albumiiniin ja happamaan alfa-1-glykoproteiiniin.

Metabolia

Telmisartaani metaboloituu kanta-aineen glukuronidikonjugaation kautta. Konjugaatin ei ole todettu
olevan farmakologisesti aktiivinen. Kissan maksan mikrosomeilla tehtyjen in vitro- ja ex vivo -
tutkimusten perusteella voidaan péaétella, ettd telmisartaanin glukuronidaatio on kissalla tehokasta.
Telmisartaanin glukuronidaation tuloksena muodostuu 1-O-asyyliglukuronidi-metaboliittia.

Eliminaatio

Eliminaation terminaalinen puoliintumisaika (ti.) vaihtelee 7,3-8,6 tuntia ja on keskimddrin 7,7 tuntia.
Suun kautta annon jédlkeen telmisartaani poistuu padasiassa muuttumattomana vaikuttavana aineena
ulosteissa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 21 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

5.3 Saiilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sdilytd alle 30 °C.
Séilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus



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

Pullo on suljettu LDPE-liitinadapterilla seka sinetdidylld polypropeenikorkilla.
Pakkauksessa on yksi pullo ja yksi mittaruisku (3 ml, LDPE-silié ja mantdmekanismi,
polystyreeniménta).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5. Erityiset varotoimet kdayttaimadttomien eldinlaikkeiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessd kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seké kyseesséd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Alfasan Nederland B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
40697

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaéra:

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

23.09.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

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



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

PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Telmitraxx 4 mg/ml oral 16sning for katt

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Telmisartan 4 mg

Hjalpimnen:

Kvantitativ sammansadttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av ldkemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensalkoniumklorid 0,1 mg
Maltitol

Hydroxietylcellulosa

Dinatriumedetat 1,0 mg

Vatten, renat

Natriumhydroxid

Saltsyra, utspadd

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

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

Reduktion av proteinuri vid kronisk njursjukdom (CKD).
3.3 Kontraindikationer

Anvind inte under dréktighet eller laktation (se @ven avsnitt 3.7).
Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Sakerhet och effekt for telmisartan har inte testats pa katter som &r yngre dn 6 manader.
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Det ar god klinisk praxis att 6vervaka blodtrycket hos nedsdvda katter som far telmisartan.

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

Det &r kéant att substanser som inverkar pa renin-angiotensin-aldosteronsystemet (RAAS), kan medféra
en viss minskning av antalet roda blodkroppar. Antalet roda blodkroppar bor rutinméssigt f6ljas upp
under behandlingen. Substanser som inverkar pa RAAS kan leda till minskad glomerulér filtration och
forsamrad njurfunktion hos katter med svar njursjukdom. Sékerhet och effekt f6r telmisartan for
sadana patienter har inte undersokts. Vid anvandning av detta ldkemedel till katter med svar
njursjukdom rekommenderas att njurfunktionen (koncentration av kreatinin i plasma) foljs.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Detta lakemedel kan orsaka biverkningar, t.ex. huvudvark, yrsel och hypotoni. Férhindra oralt intag

hos barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

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

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

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

Tvitta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:
Séllsynta Gastrointestinala tecken (regurgitation', krakningar och
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): diarré
Mycket séllsynta Forhojda leverenzymer?
(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade Minskat antal réda blodkroppar (se avsnitt 3.5).
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Milda och 6vergéende
2 Véarden normaliserades inom nagra dagar efter avslutad behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for férsdljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Sédkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts for katter i avel, driktiga eller lakterande katter.
Anvénd inte under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

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

Inga likemedelsinteraktioner ar kdnda utifran tillgangliga data hos katter med CKD for anvédndning av

telmisartan och andra ldkemedel som kan stéra RAAS (sasom ARBs eller ACE-hdmmare).
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Kombinationsbehandling med lakemedel som paverkar RAAS hos katter med CKD kan &dndra
njurfunktionen.

3.9 Administreringsvdgar och dosering

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

Lakemedlet ska administreras en gang dagligen direkt i munnen eller tillsammans med en liten méangd
foder. Lakemedlet &r en oral 16sning och accepteras vél av de flesta katter.

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

Efter administrering av ldkemedlet, aterforslut flaskan noggrant med locket, tvitta doseringssprutan
med vatten och lat den sjélvtorka.

For att undvika kontaminering ska den medféljande sprutan endast anvéndas till 1akemedlet.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Efter administrering av upp till 5 ganger sa hga 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 3.6.

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 roda blodkroppar
(en effekt som kan hérledas till ldkemedlets farmakologiska aktivitet) och en 6kning av blodurea
(BUN).

Om hypotoni uppkommer ska symtomatisk behandling, t.ex. vitskebehandling, ges.
3.11 Sarskilda begriansningar for anvandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att

begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QCO0SCAO07

4.2 Farmakodynamik

Telmisartan &r en oralt aktiv och specifik angiotensin II-receptorantagonist (subtyp AT;) som orsakar
en dosberoende sdankning av medelartértrycket hos daggdjur, daribland katt. I en klinisk studie av
katter med kronisk njursjukdom sags en minskning av proteinuri inom de forsta 7 dygnen efter
behandlingsstart.

Telmisartan tranger undan angiotensin II fran dess bindningsstalle vid receptorsubtyp AT;.
Telmisartan binds selektivt till AT;-receptorn och visar ingen affinitet for andra receptorer, inklusive
AT;eller andra mindre karaktdriserade AT-receptorer. Stimulering av AT ;-receptorn ansvarar for de
patologiska effekterna av angiotensin II i njuren och andra organ som har samband med angiotensin II,



som exempelvis vasokonstriktion, retention av natrium och vatten, 6kad aldosteronsyntes och
organremodellering. Effekter som associeras med stimulering av AT»-receptorn som exempelvis
blodkaérlsdilatation, natriures och himning av o6nskad celltillvaxt undertrycks inte.
Receptorbindningen ar langvarig pa grund av den langsamma dissocieringen av telmisartan fran AT-
receptorbindningsstédllet. Telmisartan uppvisar ingen partiell agonistaktivitet vid AT ;-receptorn.
Hypokalemi férekommer i samband med CKD, men telmisartan paverkar inte kaliumutsondring,
vilket pavisats i experimentella data pa hund och i kliniska faltstudier pa katt.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter oral administrering av telmisartan med 1 mg/kg kroppsvikt till katter karaktariseras

plasmakoncentration-tidskurvorna fér modersubstansen av snabb absorption, med maximala
plasmakoncentrationer (Cnax) uppnadda efter 0,5 timme (tmax). For bade Cpax-vdrden och AUC-virden
observerades en dosproportionell 6kning 6ver dosintervallet 0,5 mg till 3 mg/kg. Enligt bestimning
med AUC paverkar inte fodointag den totala absorptionen av telmisartan.

Telmisartan dr mycket lipofilt och har snabb membranpermeabilitetskinetik, vilket forenklar
distributionen in i vdvnaden. Inga signifikanta konsspecifika skillnader férekom.

Ingen kliniskt relevant ackumulering observerades efter upprepad behandling en gang dagligen under
21 dagar. Den absoluta biotillgdngligheten efter oral administrering befanns vara 33 %.

Distribution

In vitro-studier med plasma fran manniska, hund, mus och rétta visade en hog plasmaproteinbindning
(> 99,5 %), huvudsakligen till albumin och a-1-syra-glykoprotein.

Metabolism

Telmisartan metaboliseras genom glukuronidkonjugering av modersubstansen. Ingen farmakologisk
aktivitet har pavisats for konjugatet. Av in vitro- och ex vivo-studier med levermikrosomer fran katt

kan man dra slutsatsen att telmisartan effektivt glukuronideras hos katten. Glukuronideringen
resulterade i bildandet av telmisartanmetaboliten 1-O-acylglukuronid.

Eliminering

Den terminala eliminationshalveringstiden (t.;) varierade mellan 7,3 timmar och 8,6 timmar, med ett
medelvéarde pa 7,7 timmar. Efter oral administrering utsondras telmisartan ndstan uteslutande i
avforingen, huvudsakligen som oféréndrad aktiv substans.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 21 manader
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar

Forvaras under 30 °C.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

40697

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-09-23

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

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

11


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

