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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku
Telmitraxx 4 mg/ml peroralni roztok pro kocky
2. SloZeni
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Telmisartanum 4 mg

Pomocné latky:

Benzalkonium-chlorid 0,1 mg

Dinatrium-edetat 1,0 mg

Ciry a bezbarvy az zluty roztok prakticky bez ¢astic

3. Cilové druhy zviirat

Kocky

4. Indikace pro pouziti

Snizeni proteinurie spojené s chronickym onemocnénim ledvin (CKD).

5. Kontraindikace

Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace (viz také bod Zvlastni upozornéni).
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Bezpecnost a ucinnost telmisartanu nebyla testovana u koc¢ek mladsich 6 mésici.

Spravnou klinickou praxi je sledovat krevni tlak ko¢ek uzivajicich telmisartan, které jsou v narkoze.
Vzhledem ke zplsobu G¢inku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku se miize objevit pfechodna hypotenze.
V piipadé jakychkoli klinickych ptiznakd hypotenze by méla byt poskytnuta symptomaticka 1écba,
napf. fluidni terapie.

Jak je znamo z latek plsobicich na renin-angiotenzin-aldosteronovy systém (RAAS), muze dojit k
mirnému snizeni poctu Cervenych krvinek. Béhem 1écby by mél byt sledovan pocet ¢ervenych
krvinek. Latky ptisobici na RAAS mohou vést ke snizeni rychlosti glomerularni filtrace a zhorSeni
funkce ledvin u kocek se zdvaznym onemocnénim ledvin. Bezpe¢nost a G¢innost telmisartanu u téchto
pacientd nebyla zkoumana. Pfi pouziti tohoto veterinarniho lécivého ptipravku u kocek se zavaznym
onemocnénim ledvin se doporucuje sledovat funkci ledvin (plazmatické koncentrace kreatininu).

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Tento piipravek miize zptisobit nezddouci ucinky, jako je bolest hlavy, zavraté nebo hypotenze.
Zabrante peroralnimu poziti détmi. V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned l1ékatfskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Tento piipravek muze zplisobit podrazdéni o¢i. Zabraite kontaktu s ocima. V piipadé ndhodného
kontaktu s o¢ima je vyplachnéte vodou.




T¢hotné Zeny by mely vénovat zvlastni pozornost tomu, aby se vyhnuly kontaktu s veterinarnim
1écivym pripravkem, protoze bylo zjisténo, ze latky ptisobici na RAAS, jako jsou blokatory
angiotenzinového receptoru a ACE inhibitory, ovliviiuji nenarozené dit€¢ béhem t¢hotenstvi u lidi.
Telmisartan muze zpusobovat alergické reakce. Lidé s precitlivélosti na telmisartan nebo jiné
sartany/blokatory angiotenzinového receptoru by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
pripravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u chovnych, bfezich nebo laktujicich
kocek.

Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace.

Interakce s jinymi [éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Béhem soucasné 1é¢by amlodipinem v doporuc¢ené davce nebyly pozorovany zadné klinické dikazy
hypotenze.

Z dostupnych idaji o podavani telmisartanu a jinych lécivych pripravkd, které interferuji s RAAS
(jako jsou ARB nebo ACEis), nejsou u kocek s chronickym onemocnénim ledvin znamy zadné 1ékové
interakce. Kombinace latek zamétenych na RAAS u kocek s chronickym onemocnénim ledvin mize
zmenit funkci ledvin.

Predavkovani:

Po podani telmisartanu az do Snasobku doporucené davky po dobu 6 mésicti mladym, dospélym a
zdravym kockam byly pozorovany nezadouci ucinky shodné s nezaddoucimi u¢inky uvedenymi v bodé
7.

Podavani telmisartanu pti predavkovani (3 az Snasobek doporuc¢ené davky po dobu 6 mésicit) vedlo k
vyraznému sniZeni krevniho tlaku, sniZzeni poctu cervenych krvinek (a¢inky ptisuzované
farmakologické aktivité veterinarniho 1é¢ivého ptipravku) a zvySeni dusiku mocoviny v krvi (BUN).
V ptipadé, Ze se hypotenze objevi, je tfeba zahajit symptomatickou 1é¢bu, napt. fluidni terapii.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi léCivymi ptipravky

7. Nezadouci u¢inky

Kocky:

Vzacné Gastrointestinalni pfiznaky (regurgitace!, zvraceni, prujem)

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych

zvitat):
Velmi vzacné Zvysené hodnoty jaternich enzymu?,
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, Snizeny pocet Cervenych krvinek (viz bod 6).

vcetné ojedinélych hlaseni):

I Mirné a obCasné
2 Hodnoty normalizovany béhem nékolika dnti po ukonéeni 1é¢by.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gi¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci t¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezéadoucich u¢ink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich

biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 232/56a




621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podani.

Doporucena davka je 1 mg telmisartanu/kg Zivé hmotnosti (0,25 ml/kg Zivé hmotnosti).

9. Informace o spravném podavani

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se podava jednou denné pfimo do tlamy nebo s malym mnozstvim
krmiva. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je peroralni roztok a vétSina kocek jej dobie pfijima.

Roztok by mél byt poddvan pomoci odmeérné stiikacky, kterd je soucasti baleni. Stiikacku Ize nasadit
na lahvicku a ma stupnici v ml.

Po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku lahvicku pevné uzaviete vickem, omyjte

odmeérnou strikacku vodou a nechte ji uschnout.

Aby se zabranilo kontaminaci, pouzivejte dodanou stiikacku pouze k podévani tohoto veterinarniho
1é¢ivého piipravku.

10. Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfti teploté¢ do 30°C.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvi po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/052/23-C

Jedna HDPE lahev o objemu 30, 60, 90 nebo 200 ml.

Kazda lahev je uzaviena LDPE nastavcem a polypropylenovym (PP) uzavérem s pojistkou proti
neopravnéné manipulaci.



Velikost baleni: jedna lahvicka a jedna odmérna stfikacka (3 ml, LDPE valec a pist, PS okraj pistu).
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Rijen 2023

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe a kontaktni tidaje pro
hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky:

Drzitel rozhodnuti o registraci

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

(3449) JA Woerden

Nizozemsko

Tel: +31 348 416945

email: pharmacovigilance@alfasan.nl

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

(3449) JA Woerden
Nizozemsko
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