BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Telmitraxx 4 mg/ml oral 16sning for katt

2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Telmisartan 4 mg
Hjalpamnen:

Bensalkoniumklorid 0,1 mg
Dinatriumedetat 1,0mg

Klar och fargl6s till gul 16sning praktiskt taget fri fran partiklar.
3. Djurslag

Katt

4.  Anvandningsomraden

Reduktion av proteinuri vid kronisk njursjukdom (CKD)

5. Kontraindikationer

Anvand inte under dréktighet eller digivning (se aven avsnittet Sarskilda varningar).
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Sakerhet och effekt for telmisartan har inte testats pa katter som &r yngre an 6 manader.

Det &r god klinisk praxis att 6vervaka blodtrycket hos neds6vda katter som far telmisartan.

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

Det &r kant att substanser som inverkar pa renin-angiotensin-aldosteronsystemet (RAAS), kan medféra
en viss minskning av antalet réda blodkroppar. Antalet réda blodkroppar bér 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. Séakerhet och effekt
for telmisartan for sadana 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 lakemedlet till djur:




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

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Undvik dgonkontakt. Vid oavsiktlig dgonkontakt, skolj
Odgonen med vatten.

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

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

Tvatta handerna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts for katter i avel, dréaktiga eller digivande katter.
Anvand inte under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner:

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

Inga lakemedelsinteraktioner ar kanda utifran tillgangliga data hos katter med CKD for anvandning av
telmisartan och andra lakemedel som kan stéra RAAS (sasom ARBs eller ACE-hammare).
Kombinationsbehandling med lakemedel som paverkar RAAS hos katter med CKD kan éndra
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 dverdosering (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 harledas till ldkemedlets farmakologiska aktivitet) och en 6kning av blodurea
(BUN).

Om hogt blodtryck uppkommer ska symtomatisk behandling, t.ex. vétskebehandling, ges.

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

7. Biverkningar

Katt:
Séllsynta Tecken fran magtarmkanalen (uppstotningar?, krakningar
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur); | och diarré
Mycket séllsynta Forhojda levervérden?
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Minskat antal réda blodkroppar (se avsnitt 6).
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Milda och dvergaende
2 VVarden normaliserades inom nagra dagar efter avslutad behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns 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 forsaljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Ska intas via munnen.

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

9. Rad om korrekt administrering

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

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

Efter att lakemedlet getts, aterforslut flaskan noggrant med locket, tvétta doseringssprutan med vatten
och lat den sjalvtorka.

For att undvika kontaminering ska den medféljande sprutan endast anvandas till lakemedlet.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 30 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

63170



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

Varje flaska &r 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 &ndrades
2023-07-10

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nederlanderna

Tel: +31 (0)348 416945

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

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederlanderna

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nederlanderna


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

