BILAGA I

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 4mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ ssammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensalkoniumklorid 0,1 mg

Maltitol

Hydroxietylcellulosa

Dinatriumedetat 1,0mg

Vatten, renat

Natriumhydroxid

Saltsyra, utspéadd

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

Anvand inte under dréktighet eller laktation (se &ven avsnitt 3.7).
Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sérskilda varningar

Inga.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér saker anvandning till avsedda djurslag:

Sékerhet och effekt for telmisartan har inte testats pa katter som ar yngre &n 6 manader.
Det ar god klinisk praxis att 6vervaka blodtrycket hos nedsévda katter som far telmisartan.




Pa grund av lakemedlets verkningsmekanism kan évergaende 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 roda blodkroppar bor rutinmassigt foljas upp
under behandlingen. Substanser som inverkar pa RAAS kan leda till minskad glomerulér filtration och
forsamrad njurfunktion hos katter med svar njursjukdom. Sakerhet 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 administrerar lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka biverkningar, t.ex. huvudvérk, yrsel och hypertoni. Férhindra oralt intag
av barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare 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 ldkemedlet. 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 6verkanslighet mot telmisartan eller andra
sartaner/ARBs bor undvika kontakt med lakemedlet.

Tvatta hénderna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Katt:
Séllsynta Gastrointestinala tecken (regurgitation?, krakningar och
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | 912
Mycket séllsynta Forhdjda leverenzymer?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Minskat antal réda blodkroppar (se avsnitt 3.5).
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

! Milda och 6vergaende
2 VVarden normaliserades inom nagra dagar efter avslutad behandling.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts for katter i avel, dréktiga eller lakterande katter.
Anvand inte under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

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

Inga ldakemedelsinteraktioner 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 andra
njurfunktionen.

3.9  Administreringsvagar och dosering

For oral anvandning.
Den rekommenderade dosen &r 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 val av de flesta katter.

L6sningen ska ges med den doseringsspruta som medféljer i forpackningen. Sprutan monteras pa
flaskan och har en ml-skala.

Efter administrering av lakemedlet, aterforslut flaskan noggrant med locket, tvatta doseringssprutan
med vatten och It den sjélvtorka.

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

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Efter administrering av upp till 5 ganger sa hoga doser som den rekommenderade dosen under

6 manader till unga, vuxna friska katter observerades biverkningar som var i 6verensstammelse med
de som n&mnts i avsnitt 3.6.

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 lakemedlets farmakologiska aktivitet) och en 6kning av blodurea
(BUN).

Om hypertoni uppkommer ska symtomatisk behandling, t.ex. vétskebehandling, ges.
3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att

begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QCO09CA07

4.2  Farmakodynamik

Telmisartan &r en oralt aktiv och specifik angiotensin Il-receptorantagonist (subtyp AT1) som orsakar
en dosberoende séankning av medelartértrycket hos daggdjur, daribland Kkatt. | en klinisk studie av
katter med kronisk njursjukdom sags en minskning av proteinuri inom de forsta 7 dygnen efter
behandlingsstart.

Telmisartan tranger undan angiotensin 11 fran dess bindningsstélle vid receptorsubtyp AT;.
Telmisartan binds selektivt till ATi-receptorn och visar ingen affinitet for andra receptorer, inklusive
AT;eller andra mindre karaktériserade AT-receptorer. Stimulering av AT;-receptorn ansvarar for de
patologiska effekterna av angiotensin Il i njuren och andra organ som har samband med angiotensin Il,



som exempelvis vasokonstriktion, retention av natrium och vatten, 6kad aldosteronsyntes och
organremodellering. Effekter som associeras med stimulering av AT,-receptorn som exempelvis
blodkarlsdilatation, natriures och hd&mning av odnskad celltillvéxt undertrycks inte.
Receptorbindningen ar langvarig pa grund av den langsamma dissocieringen av telmisartan fran AT:-
receptorbindningsstéllet. Telmisartan uppvisar ingen partiell agonistaktivitet vid ATi-receptorn.
Hypokalemi forekommer i samband med CKD, men telmisartan paverkar inte kaliumutséndring,
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 for modersubstansen av snabb absorption, med maximala
plasmakoncentrationer (Cmax) uppnadda efter 0,5 timme (tmax). FOr bade Cmax-varden och AUC-varden
observerades en dosproportionell 8kning éver dosintervallet 0,5 mg till 3 mg/kg. Enligt bestdmning
med AUC paverkar inte fodointag den totala absorptionen av telmisartan.

Telmisartan &r mycket lipofilt och har snabb membranpermeabilitetskinetik, vilket forenklar
distributionen in i vavnaden. Inga signifikanta kdnsspecifika skillnader forekom.

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

Distribution

In vitro-studier med plasma fran manniska, hund, mus och ratta 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
medelvarde pa 7,7 timmar. Efter oral administrering utsondras telmisartan nastan uteslutande i
avforingen, huvudsakligen som oférandrad aktiv substans.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 21 manader
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader

5.3  Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras under 30 °C.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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



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

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

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
63170
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2023-07-10

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-07-10

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

