PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Telmitraxx 4 mg/ml peroralni roztok pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Telmisartanum 4 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace

Kvalitativni sloZeni ych latek ISich . P (.
valitativni sloZeni pomocnych latek a dalSic nezbytna pro radné podani veterinarniho

slozek 1é¢ivého pripravku
Benzalkonium-chlorid 0,1 mg

Maltitol

Hyetelosa

Dinatrium-edetat 1,0 mg

Cisténa voda

Hydroxid sodny

Ztedénd kyselina chlorovodikova

Ciry a bezbarvy az zluty roztok prakticky bez ¢astic

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Snizeni proteinurie spojené s chronickym onemocnénim ledvin (CKD).
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace (viz také bod 3.7).
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Bezpecnost a ucinnost telmisartanu nebyla testovana u kocek mladsich 6 mésict.

Spravnou klinickou praxi je sledovat krevni tlak koc¢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 ptisobicich na renin-angiotenzin-aldosteronovy systém (RAAS), mtze dojit k
mirnému snizeni poctu Cervenych krvinek. Béhem 1é¢by by mél byt sledovan pocet ¢ervenych
krvinek. Latky ptsobici na RAAS mohou vést ke snizeni rychlosti glomerularni filtrace a zhorSeni
funkce ledvin u kocek se zavaznym onemocnénim ledvin. Bezpecnost a i€innost telmisartanu u téchto
pacientd nebyla zkoumana. Pfi pouziti tohoto veterinarniho 1écivého 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 zvifratiim:

Tento piipravek muze zpusobit 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 lékafi.

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

Tehotné Zeny by mély vénovat zvlastni pozornost tomu, aby se vyhnuly kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym ptipravkem, protoze bylo zjisténo, ze latky ptisobici na RAAS, jako jsou blokatory
angiotenzinového receptoru a ACE inhibitory, ovliviiuji nenarozené dité béhem teéhotenstvi u lidi.
Telmisartan mtze zptisobovat alergické reakce. Lidé s precitlivélosti na telmisartan nebo jiné
sartany/blokatory angiotenzinového receptoru by se meli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:

Vzéacné Gastrointestinalni pfiznaky (regurgitace!, zvraceni, prujem)
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych

zvirat):

Velmi vzacné Zvysené hodnoty jaternich enzymui?

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvirat, Snizeny pocet ¢ervenych krvinek (viz bod 3.5).

vcetné ojedin€lych hlaseni):

I Mirné a ob¢asné
2 Hodnoty normalizovany béhem né¢kolika dnti po ukonceni 1écby.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého ptipravku pro pouziti u chovnych, biezich nebo
laktujicich kocek.
Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Béhem soucasné 1écby amlodipinem v doporuc¢ené davce nebyly pozorovany zadné klinické diikazy
hypotenze.

Z dostupnych udaju o podavani telmisartanu a jinych 1é¢ivych piipravku, 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 funkei ledvin.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podéni.
Doporucend davka je 1 mg telmisartanu/kg zivé hmotnosti (0,25 ml/kg zivé hmotnosti).

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 m¢l byt podavan pomoci odmérné stiikacky, ktera je soucasti baleni. Stfikacku l1ze nasadit
na lahvi¢ku a ma stupnici v ml.

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

odmérnou stiikacku vodou a nechte ji uschnout.

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

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani telmisartanu az do Snasobku doporuc¢ené davky po dobu 6 mésici mladym, dospélym a
zdravym kockam byly pozorovany nezadouci uc¢inky shodné s nezaddoucimi ucinky uvedenymi v bodé
3.6.

Podavani telmisartanu pti predavkovani (3 az Snasobek doporuc¢ené davky po dobu 6 mésici) vedlo k
vyraznému sniZzeni krevniho tlaku, sniZzeni poctu cervenych krvinek (a¢inky ptisuzované
farmakologické aktivit€ 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.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QCO9CAO07
4.2 Farmakodynamika

Telmisartan je peroralné ptsobici specificky antagonista receptoru angiotenzinu I (podtyp AT)), ktery
zpusobuje davce umérny pokles sttedniho arteridlniho krevniho tlaku u saveti véetné kocky. V klinické
studii u kocek s chronickym onemocnénim ledvin bylo pozorovano sniZzeni proteinurie béhem prvnich
7 dnt po zahdjeni lécby.

Telmisartan vytésiuje angiotensin Il z vazebného mista v podtypu receptoru AT;. Telmisartan se
selektivné vaze na receptor AT, a nevykazuje afinitu k jinym receptoriim, véetné AT, nebo jinych
méng charakterizovanych receptoriit AT. Stimulace receptoru AT, je zodpovédna za patologické
ucinky angiotensinu II na ledviny a dal$i organy spojené s angiotenzinem II, jako je vazokonstrikce,
retence sodiku a vody, zvy3ena syntéza aldosteronu a zmény v organech. Uginky spojené se stimulaci
receptoru AT, jako je vazodilatace, natriuréza a inhibice nepfiméteného bunécného rustu, nejsou
potlaceny. Vazba na receptor mé dlouhodoby charakter z divodu pomalého uvoliiovani telmisartanu z



vazebného mista receptoru AT;. Telmisartan nevykazuje Zadnou ¢astecnou agonistickou aktivitu na
receptoru AT,.

Hypokalemie je spojena s chronickym onemocnénim ledvin, telmisartan vSak neovliviiuje vylu¢ovani
drasliku, jak bylo prokazano v terénni klinické studii u kocek.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po peroralnim podéni telmisartanu v davce 1 mg/kg zivé hmotnosti kockam byly kiivky zavislosti

plazmatické koncentrace na Case pro vychozi latku charakterizovany rychlou absorpci s maximalnimi
plazmatickymi koncentracemi (C,,,) dosaZzenymi za 0,5 hodiny (t,.). U hodnot C,,,, a hodnot AUC
bylo pozorovano zvyseni umérné davce v rozmezi davek od 0,5 mg/kg do 3 mg/kg. Na zakladé
stanoveni hodnot AUC nema piijem potravy vliv na celkovy rozsah absorpce telmisartanu.
Telmisartan je vysoce lipofilni a ma rychlou kinetiku permeability membranou, coz usnadiiuje jeho
snadnou distribuci do tkani. Nebyl pozorovan zadny vyznamny vliv pohlavi.

Po opakovaném podévani jednou denné po dobu 21 dni nebyla pozorovana zadna

klinicky vyznamna akumulace. Bylo zji§téno, ze absolutni biologicka dostupnost po peroralnim
podani je 33 %.

Distribuce
In vitro studie plazmy lidi, psti, mysi a potkanti prokazaly vysokou vazbu na plazmatické bilkoviny
(>99,5 %), zejména na albumin a a-1 kysely glykoprotein.

Metabolismus

Telmisartan je metabolizovan konjugaci na glukuronid matefské slouc¢eniny. U konjugétu nebyla
prokazéana zadna farmakologicka aktivita. Ze studii in vitro a ex vivo s mikrozomy kocicich jater Ize
vyvodit zavér, ze telmisartan je u kocek u¢inné glukuronidovan.

Glukuronidace vede k tvorbé 1-O-acylglukuronid metabolitu telmisartanu.

Eliminace

Terminalni elimina¢ni polocas (t;,,) se pohyboval od 7,3 hodiny do 8,6 hodin se stieni hodnotou 7,7
hodiny.

Po peroralnim podéni se telmisartan témét vyhradné vylucuje vykaly, predevsim jako nezménéna
1éciva latka.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 21 mésict
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

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 stiikacka (3 ml, LDPE valec a pist, PS okraj pistu).
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasan Nederland B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/052/23-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

31.10. 2023

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Rijen 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢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).
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