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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Telmitraxx 4 mg/ml Losung zum Eingeben fiir Katzen

2. Zusammensetzung
1 ml enthélt:

Wirkstoff:
Telmisartan 4 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzalkoniumchlorid-Losung 0,1 mg

Natriumedetat 1,0 mg

Klare und farblose bis gelbe Losung, praktisch frei von Partikeln

3. Zieltierart(en)

Katze

4. Anwendungsgebiet(e)

Reduzierung der Proteinurie bei chronischen Nierenerkrankungen (CKD).

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden wihrend der Trachtigkeit oder Laktation (siche auch Abschnitt ,,Besondere
Warnhinweise®).

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Keine.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Vertrédglichkeit und Wirksamkeit von Telmisartan wurden nicht bei Katzen im Alter von unter 6
Monaten untersucht.

Bei Katzen, die Telmisartan erhalten und narkotisiert werden, sollte im Sinne der guten klinischen
Praxis der Blutdruck iiberwacht werden. Aufgrund der Wirkungsweise des Tierarzneimittels kann eine
voriibergehende Hypotonie auftreten.

Bei klinischen Anzeichen einer Hypotonie sollte symptomatisch behandelt werden, z. B.
Fliissigkeitstherapie.

Substanzen, die auf das Renin-Angiotensin-Aldosteron-System (RAAS) wirken, konnen eine leichte
Abnahme der Anzahl der roten Blutkdrperchen bewirken. Die Erythrozytenzahl sollte wéhrend der
Therapie iiberwacht werden. Substanzen, die auf das RAAS wirken, konnen eine Reduktion der
glomeruldren Filtrationsrate und eine Verschlechterung der Nierenfunktion bei Katzen mit schwerer
Nierenerkrankung bewirken. Die Vertrdglichkeit und Wirksamkeit von Telmisartan bei diesen
Patienten wurden nicht untersucht. Bei Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen mit schwerer
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Nierenerkrankung ist es angezeigt, die Nierenfunktion zu iiberwachen (Plasma-Kreatinin-
Konzentration).

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann unerwiinschte Nebenwirkungen wie Kopfschmerzen, Schwindel oder
Hypotonie verursachen. Vermeiden Sie die orale Einnahme durch Kinder. Bei versehentlicher
Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Vermeiden Sie Augenkontakt. Bei
versehentlichem Augenkontakt die Augen mit Wasser ausspiilen.

Schwangere Frauen sollten besonders darauf achten, den Kontakt mit dem Tierarzneimittel zu
vermeiden, da festgestellt wurde, dass Substanzen, die auf das RAAS wirken, wie Angiotensin-
Rezeptor-Blocker (ARBs) und ACE-Hemmer (ACEIs), beim Menschen Auswirkungen auf das
ungeborene Kind wéhrend der Schwangerschaft haben.

Telmisartan kann allergische Reaktionen hervorrufen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegen Telmisartan oder andere Sartane/ARBs sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel
vermeiden.

Nach der Anwendung Hinde waschen.

Triachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels in der Zucht, bei trachtigen oder laktierenden Katzen ist
nicht belegt.

Nicht anwenden wéhrend der Trachtigkeit oder Laktation.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Bei gleichzeitiger Therapie mit Amlodipin in der empfohlenen Dosis wurden keine klinischen
Anzeichen einer Hypotonie beobachtet.

Es sind keine Wechselwirkungen bei der Anwendung von Telmisartan und anderen Arzneimitteln, die
das RAAS beeinflussen (wie ARBs oder ACEIs), bei Katzen mit chronischer Nierenerkrankung
bekannt. Die Kombination von Wirkstoffen, die auf das RAAS bei Katzen mit CKD Einfluss nehmen,
kann die Nierenfunktion verdndern.

Uberdosierung:
Nach Anwendung von Telmisartan bis zum Fiinffachen der empfohlenen Dosis bei ausgewachsenen

jungen, gesunden Katzen iiber sechs Monate waren die beobachteten Nebenwirkungen gleichartig, wie
die in Abschnitt 3.6 erwdhnten.

Eine Uberdosierung von Telmisartan (3 bis Sfache der empfohlenen Dosis iiber 6 Monate) fiihrte zu
einer deutlichen Senkung des Blutdrucks, zur Abnahme der Anzahl roter Blutkorperchen (diese
Effekte sind auf die pharmakologische Aktivitdt des Tierarzneimittels zuriickzuftihren) und einem
Anstieg des Harnstoff-Stickstoffs im Blut (BUN).

Falls eine Hypotonie auftritt, sollte eine symptomatische Behandlung, z. B. eine Fliissigkeitstherapie,
erfolgen.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Katzen:

Selten Gastrointestinale Symptome (Regurgitation!, Erbrechen,
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Durchfall)

Tiere):

Sehr selten Erhohte Leberenzyme?,

(<1 Tier/ 10.000 behandelte Tiere, Verminderte Erythrozytenzahl (siche Abschnitt 6).
einschlieBlich Einzelfallberichte):
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!'Leicht und zeitweise
2 Werte normalisierten sich innerhalb weniger Tage nach Absetzen der Therapie.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden: adversedrugreactions vet@fagg-

afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosis betrigt 1 mg Telmisartan/kg Korpergewicht (0,25 ml/kg Korpergewicht).
9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Das Tierarzneimittel wird einmal téglich direkt ins Maul oder mit einer kleinen Menge Futter
verabreicht. Das Tierarzneimittel ist eine Losung zum Eingeben und wird von den meisten Katzen gut
angenommen.

Die Losung sollte mit der in der Packung enthaltenen Spritze abgemessen und eingegeben werden. Die
Spritze passt auf die Flasche und verfiigt iiber eine ml-Skala.

Nach der Anwendung des Tierarzneimittels die Flasche mit der Kappe fest verschlieen, die Spritze
mit Wasser auswaschen und trocknen lassen.

Um Verunreinigungen zu vermeiden, benutzen Sie die vorgesehene Spritze nur, um das
Tierarzneimittel zu verabreichen.

10. Wartezeiten
Nicht zutreffend.
11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Nicht iiber 30°C° lagern.

Im Originalbehéltnis aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen: 6 Monate.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen
Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz. Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht
mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
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14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
BE-V661881

Eine HDPE-Flasche gefiillt mit 30, 60, 90 oder 200 ml.

Jede Flasche wird mit einem LDPE-Steckadapter und einem manipulationssicheren Polypropylen
(PP)-Verschluss verschlossen.

PackungsgroBe: eine Flasche und eine Dosierspritze (3 ml, Zylinder und Kolbenmanschette aus LDPE,
Kolbenstange aus PS).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Niederlande

Tel: +31 (0) 348 416945

e-mail: pharmacovigilance@alfasan.nl

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Niederlande

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Niederlande




