PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlddkkeen nimi

Felimazole Vet 5 mg/ml oraaliliuos kissalle

2. Koostumus

Yksi 1 mln annos sisdltda

Vaikuttava aine:

Tiamatsoli S5mg

Apuaineet:

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 2,00 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,20 mg

Kirkas, vaaleankeltainen tai kellertdvanruskea luos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Kissa

4. Kiyttoaiheet

Kilpirauhasen liikatoiminnan stabilointiin ennen kilpirauhasen poistoleikkausta.
Kissojen kilpirauhasen likkatoiminnan pitkdaikaiseen hoitoon.

5. Vasta-aiheet

Eisaa kayttda kissoille, joilla on yleissairaus, kuten primaarinen maksasairaus tai diabetes mellitus.
Ei saa kiyttda kissoille, joilla on autoimmuunisairauden oireita.

Eisaa kdyttdd eldimille, joilla on veren valkosolujen hiiriditd, kuten neutropenia ja lymfopenia.
Eisaa kdyttdd eldimille, joilla on trombosyyttien héiriditd ja veren hyytymishdirioitd (erityisesti
trombosytopenia).

Eisaa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Eisaa kayttda tineille tai imettéville naaraille. Katso kohta Tiineys ja laktaatio.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Kilpirauhasen likatoimintaa sairastavan potilaan tilan vakauttamiseksi paremmin péivittdinen ruokinta-
ja hoitoaikataulu tulee pitdd samana.




Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

e Jos tarvitaan yli 10 mg péivissé (2 ml eldinlidkevalmistetta), eldinté tulee tarkkailla erityisen
huolellisesti.

e Eliinlidkevalmisteen kdyton kissoille, joilla on munuaisten toimintahdirio, pitdd perustua hoitavan
elainlddkarin huolelliseen riski-hy6tysuhteen arviointiin. Tiamatsoli voi vaikutuksensa vuoksi
hidastaa glomerulusten suodatusnopeutta, joten hoidon vaikutusta munuaisten toimintaan pitda
seurata tarkoin, silld perussairaus voi pahentua.

e Veriarvoja on seurattava leukopenian tai hemolyyttisen anemian riskin vuoksi.

e Jos elidin vaikuttaa hoidon aikana dkillisesti huonovointiselta, erityisesti jos se on kuumeinen, on
otettava verindyte rutiiniluonteisia veriarvojen (hematologisia) ja biokemiallisia tutkimuksia varten.

e Neutropeenisille eliimille (neutrofiilimdarit < 2,5 x 10%/litra) pitdd antaa estohoitoa bakteereita
tappavilla bakteerilddkkeilld seké tukihoitoa.

e Tiamatsoli voi atheuttaa veren vikevditymistd, joten kissoilla on oltava aina juomavettd saatavilla.

e Katso seurantaohjeet kohdasta 8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldnlajeittain.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

e Tiamatsolin epiillidn olevan teratogeeninen ihmisille ja se erittyy rintamaitoon, joten
lisidntymisikéisten ja imettdvien naisten pitdd kayttda lApdisemattomid kertakayttokdsineitd
kasitellessddn eldinldékevalmistetta, oksennusta tai hoidettujen eldinten kiyttimaa kissanhiekkaa.
Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai yritét tulla raskaaksi, et saa antaa
eldinlidkevalmistetta etkd késitelld hoidettujen kissojen kissanhiekkaa/oksennusta.

e Timi eliinkisikevalmiste voi aiheuttaa allergisia reaktioita ihokosketuksen jilkeen. Ali kisittele titi
eliinlidkevalmistetta, jos olet allerginen tiamatsolille tai jollekin apuaineista. Jos allergisia oireita,
kuten ihottumaa, kasvojen, huulten tai silmien turpoamista tai hengitysvaikeuksia, kehittyy, sinun
pitdd hakeutua valittomasti laékérinhoitoon ja niyttdd pakkausseloste tai myyntipéaéllys ladkarille.

e Tiamai eldinlidkevalmiste voi aiheuttaa ihon ja silmien arsytystd. Valtd iho- ja silmédkontaktia,
mukaan lukien kisi—siiméikontaktia. Jos iho- ja/tai silmékontakti vahingossa tapahtuu, huuhtele
altistunut iho ja/tai silmat valittomasti puhtaalla juoksevalla vedelld. Jos drsytystd kehittyy, hakeudu
valittomasti ladkarinhoitoon ja niytd pakkausseloste tai myyntipdéllys ladkarille.

e Tiamatsoli voi aiheuttaa oksentelua, yldvatsavaivoja, padnsarkyd, kuaumetta, nivelkipua, kutinaa ja
pansytopeniaa (verisolujen ja verihiutaleiden vahenemistd). Valta suun kautta tapahtuvaa
altistumista, mukaan lukien kontaktia kddestd suuhun, erityisesti lapsilla.

e Ali jitd tiytettyji ruiskuja iman valvontaa.

e Kiinnitd korkki vilittomasti ruiskun tayttadmisen jilkeen.

e Pese kidet saippualla ja vedelld kisiteltydsi hoidettujen eldinten oksennusta tai kdytettyd
kissanhiekkaa.

e Ali syd, juo tai tupakoi, kun kisittelet eldinliZikevalmistetta, hoidettujen eldinten oksennusta tai
kéytettyd kissanhiekkaa.

e Annosruiskun kirkeen eldinlddkevalmisteen antamisen jilkeen mahdollisesti jaédva
eldinlidkevalmistejadma pitdd pyyhkid pois paperipyyhkeelld. Kaytetty paperipyyhe pitdd havittda
valittomasti. Kaytettyd ruiskua pitda sdilyttdd alkuperdisesséd pakkauksessa eldinlidkevalmisteen
kanssa.

e Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomésti laékéarin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

e Pese kidet kiyton jilkeen.

Tineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja hiirilld on 16ydetty nayttod tiamatsolin epdmuodostumia aiheuttavista
ja alkiotoksisista vaikutuksista. Valmisteen turvallisuutta ei tutkittu tiineilld tai imettavilld kissoilla. Ei saa
kéayttda tineille tai imettéville naaraille.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Samanaikainen fenobarbitaalihoito saattaa vihentdé tiamatsolin klinisti tehoa.
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Tiamatsolin tiedetdédn vihentdvédn bentsimidatsolimatoldikkeiden hapettumista maksassa, mikd voi
samanaikaisessa kdytdssd johtaa niiden pitoisuuden suurenemiseen plasmassa.
Tiamatsoli on immuunivasteen muuntaja, mikd pitdd ottaa huomioon rokotusohjelmia harkittaessa.

Yliannostus:

Nuorilla terveilld kissoilla tehdyissd siedettdvyystutkimuksissa annosten enintdéin 30 mg/eldin/paiva
yhteydessd havaittiin seuraavia annokseen littyvid kliinisid oireita: syoméattomyys, oksentelu,
tokkuraisuus, kutina ja veriarvojen (hematologiset) ja biokemialliset poikkeavuudet, kuten neutropenia,
lymfopenia, pienentynyt seerumin kalium- ja fosforipitoisuus, suurentunut magnesium- ja
kreatininipitoisuus ja tumavasta-aineiden esiintyminen. Joillakin kissoilla havaittin annoksilla

30 mg/péivd hemolyyttisen anemian oireita ja vaikea-asteista klinisen tilan heikkenemisté. Joitakin
ndistd oireista saattaa ilmetd kilpirauhasen likkatoimintaa sairastaville kissoille my6s annoksilla enintédin
20 mg paivéssai.

Liialliset annokset saattavat aiheuttaa kilpirauhasen likatoimintaa sairastaville kissoille kilpirauhasen
vajaatoiminnan oireita. Tadmé on kuitenkin epdtodennikoistd, koska kilpirauhasen vajaatoiminta
korjaantuu tavallisesti negatiivisilla palautemekanismeilla. Katso kohta 7. Haittatapahtumat.

Jos yliannostus tapahtuu, lopeta hoito ja anna hoitoa oireisiin seké tukihoitoa.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eliinldikettéd ei saa sekoittaa muiden
elidinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Kilpirauhasen liikkatoiminnan pitkdaikaisen hoidon jilkeen on raportoitu haittavaikutuksia. Oireet voivat
monissa tapauksissa olla lievid ja ohimenevid, eiviatkd ne ole syy hoidon keskeyttimiseen. Vakavammat
haittavaikutukset korjautuvat padasiassa, kun laékitys lopetetaan; ndissd tapauksissa hoito tulee lopettaa
vilittdmasti ja vaihtoehtoista hoitoa on harkittava sopivan toipumisjakson jilkeen.

Melko harvinainen Oksentelu!, sydméttomyys!, ruokahaluttomuus', tokkuraisuus'
(1-10 eldintid 1 000 hoidetusta Kutina!2, raapaisun tms. aiheuttamat pinnalliset ihovauriot!-2
eldimestd): Pitkittynyt verenvuoto!>4, keltaisuus'#, maksasairaus'

Eosinofilia!, lymfosytoosi!, neutropenia', lymfopenia',
leukopenia' (lievi), agranulosytoosi!
Trombosytopenia -3, hemolyyttinen anemia’

Harvinainen Autoimmuunisairaus (tumavasta-aineita seerumissa)
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Lymfadenopatia®, anemia®

(<1 eldn 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Nama haittavaikutukset hividvit 7-45 pdivian kuluessa tiamatsolihoidon lopettamisen jilkeen.
Vaikea-asteinen sekd pééssé ja niskassa.

Verenvuototaipumuksen oire.

Liittyy maksasairauteen.

Immunologinen haittavaikutus.

Melko harvinainen veriarvojen (hematologinen) poikkeavuutena ja harvinainen immunologisena
haittavaikutuksena.
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Jyrsijoilld on todettu pitkdkestoisen tiamatsolihoidon jilkeen lisdéntynyt kilpirauhaskasvainten riski, mutta
kissoista ei ole havaintoja saatavissa.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eliinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielté, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlidkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos kayttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Suun kautta.

Kissojen kilpirauhasen likkatoiminnan stabilointiin ennen kilpirauhasen poistoleikkausta ja kissojen
kilpirauhasen lilkkatoiminnan pitkdaikaiseen hoitoon suositeltu aloitusannos on 5 mg pdivdssa (1 ml
eldinlidkevalmistetta).

Paivittdinen kokonaisannos pitdd mahdollisuuksien mukaan jakaa kahteen samansuuruiseen annokseen,
jotka annetaan aamulla ja illalla.

Jos valmiste halutaan hoitomyonteisyyssyistd antaa mieluummin kerran piivéssa, se on silloin
hyvéksyttivissd, vaikka annos kaksi kertaa pdivissé voi lyhyelld aikavélilld olla tehokkaampi.
Veriarvot, biokemia ja seerumin kokonais-T-arvo pitdd tutkia ennen hoidon aloittamista ja 3 viikon,

6 viikon, 10 viikon, 20 viikon jilkeen seké sen jilkeen 3 kuukauden vélein. Annos pitdé titrata jokaisena
suositeltuna seuranta-ajankohtana kokonais-T4-arvoon ja hoitoon saadun kliinisen vasteen mukaisesti.
Annosta sdddetiddn 2,5 mgn lisdyksind (0,5 ml eldinlidkevalmistetta), ja tavoitteena on paasti
pienimpédén mahdolliseen annostukseen. Kissoille, jotka vaativat erityisen pienid sddtojd annokseen,
voidaan kédyttdd tiamatsolin 1,25 mgn lisdyksid (0,25 ml eldinlddkevalmistetta).

Jos tarvitaan yli 10 mg péivisséd (2 ml eldinlidkevalmistetta), eldintd tulee seurata erityisen tarkoin.
Annettu annos ei saa ylittdd 20 mg:aa/paivd (4 ml eldinlddkevalmistetta).

Kilpirauhasen liikatoiminnan pitkdaikaishoidossa eldinté tulee hoitaa sen koko elinidn ajan.

9. Annostusohjeet
Jotta annettava annos on tarkka, kiytad pakkauksessa mukana olevaa ruiskua. Ruisku sopii pulloon ja

siind on asteikko 0,25 mgn vilein 5 mg:aan saakka. Veda tarvittava annos ruiskuun ja anna
elamlddkevalmiste suoraan kissan suuhun.

10. Varoajat

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.
Ei erityisid séilytysohjeita.

Ali kilytd titd eliinlidkettd viimeisen kiyttopidivimidirin jilkeen, joka on ilmoitettu pullossa merkinnin
Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

12. Erityiset varotoimet hiivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jitemateriaalien havittimisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kiyttaméattomien lddkkeiden hivittdmisestd eldinlddkariltisi tai apteekista.

13. Elidinldakkeiden luokittelu

Eldainladkemiardys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 41718

Muovipullot 30 ml ja 100 ml. Eliinldékkeen mukana toimitetaan muovinen 1 mln mittaruisku liuoksen
eldimelle antamista varten. Ruiskussa on asteikko 0,25 mgn vilein 5 mg:aan saakka. Suljettu pullo ja

sen mukana toimitettava ruisku on pahvikotelossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole markkinoilla.

15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkis te ttu
24.06.2024

Téti eldinlidkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

Bladel

Noord-Brabant

5531 AE

Alankomaat

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Genera Inc.

Svetonedeljska Cesta 2

Kalinovica

Rakov Potok



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

Sveta Nedelja
Zagrebacka Zupanija
10436

Kroatia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 Espoo

Suomi

Puh.: +358 (0)22510500




BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska lakemedlets namn

Felimazole Vet 5 mg/ml oral 16sning for katter

2. Sammans éittning
Varje 1 ml dos innehéller

AKktiv substans:

Tiamazol S5mg

Hjilpimnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 2,00 mg
Propylparahydroxibensoat 0,20 mg

Genomskinlig, ljusgul till gulaktigt brun 16sning

3. Djurslag

Katt

4. Anvindningsomriden

For stabilisering av 6verskottsproduktion av skoldkértelhormon (hypertyreos) infor kirurgisk borttagande
av skoldkorteln (tyreoidektomi).
For langvarig behandling av 6verskottsproduktion av skoldkortelhormon (hypertyreos) hos katt.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till katter som lider av systemisk sjukdom s&som primér leversjukdom eller diabetes
mellitus.

Anvind mte till katter som uppvisar tecken pa autoimmun sjukdom.

Anvind inte till djur som lider av stdrningar hos de vita blodkropparna, sdsom neutropeni och lymfopeni.
Anvind inte till djur med blodpléttssjukdomar och stérningar i blodets levringsforméaga (i synnerhet
trombocytopeni).

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nadgot av hjilpdmnena.

Anvind inte till driktiga eller digivande djur. Se avsnitten om dréktighet och digivning.

6. Séirskilda varningar

Sérskilda varningar:
For att forbéttra stabiliseringen av patienten med hypertyreos ska samma schema for utfodring och
dosering anvindas dagligen.




Séarskilda forsiktichetsatgirder for siker anvdndning hos det avsedda durslaget:

o Om mer 4n 10 mg per dag (2 ml av likemedlet) krévs ska djuret Gvervakas sarskilt noga.

o Anvindning av detta likemedel till katter med njurfunktionsstdrning ska foregas av en
noggrann risk-nytta-bedomning av veterindren. Eftersom tiamazol kan forsdmra njurfunktionen
(den glomeruldra filtrationshastigheten) ska behandlingens paverkan pé njurfunktionen 6vervakas
noga, da forsdmring av ett bakomliggande tillstind kan intraffa.

o Blodbilden maste 6vervakas pa grund av risken for minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)
eller blodbrist (hemolytisk anemi).

o Om djuret plotsligt forefaller mé daligt under behandlingen, i synnerhet om det har feber, ska
blodprov tas for rutinméssig kontroll av blodbild och biokemi.

o Neutropena djur (neutrofilantal <2,5 x 10%/liter) ska behandlas forebyggande med
bakteriedodande antibakteriella likemedel och stodjande behandling.

o Eftersom tiamazol kan orsaka hemokoncentration (6kad koncentration av réda blodkroppar 1
blodet), ska katten alltid ha tillgang till dricksvatten.

o Se avsnitt 8: "Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag” for

overvakningsinstruktioner.

Séarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

o Eftersom tiamazol misstinks ha fosterskadande (teratogena) effekter hos manniska och
utsondras i brostmjolk, maste fertila och ammande kvinnor béra icke-genomtréngliga handskar nér
de hanterar likemedlet, krikningar eller anvant kattstro fran behandlade djur. Om du &r gravid,
misstidnker att du dr gravid eller forsoker bli gravid, ska du inte administrera likemedlet eller
hantera behandlade katters anvinda kattstré/krékningar.

o Detta likemedel kan orsaka allergiska reaktioner efter hudkontakt. Hantera inte detta
lakemedel om du ar allergisk mot tiamazol eller ndgot av hjélpdimnena. Om allergiska symtom
utvecklas, sdsom hudutslag, svullnad av ansikte, lippar eller 6gon eller andningssvarigheter, ska du
genast uppsoka likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

o Detta likemedel kan orsaka hud- och 6gonirritation. Undvik hud- och 6gonkontakt, inklusive
hand-till-6ga kontakt. Vid oavsiktlig hud- och/eller 6gonkontakt, skdlj den exponerade huden
och/eller 6gonen med rent rinnande vatten. Om irritation uppstar, uppsok genast likare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

o Tiamazol kan orsaka kriakning, epigastriska (i 6vre buken) besvér, huvudvérk, feber, artralgi
(ledsmarta), pruritus (kldda) och pancytopeni (minskat antal blodceller och blodpldttar). Undvik att
fa likemedlet i munnen (oral exponering) inklusive hand-till-mun-kontakt, i synnerhet for barn.

o Lamna inte fyllda sprutor obevakade.

o Sétt omedelbart tillbaka locket nér sprutan har fyllts.

o Tvitta hinderna med tval och vatten efter hantering av krékningar eller anvéint kattstro fran
behandlade djur.

o At, drick och rok inte vid hantering av likemedlet, kriikning eller anvint kattstrd frin
behandlade djur.

o Efter administrering av likemedlet ska eventuella likemedelsrester pa spetsen av

doseringssprutan torkas av med en servett. Den fororenade servetten ska genast kasseras. Den
anvénda sprutan ska forvaras tillsammans med likemedlet i originalférpackningen.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta hinderna efter anvindning.

Driktighet och digivning

Laboratoriestudier av rattor och moss har visat att tiamazol har fosterskadande (teratogena och
embryotoxiska) effekter. Likemedlets sdkerhet har inte utvirderats hos dréktiga eller digivande katter.
Anvind darfor inte likemedlet till dréktiga eller digivande djur.




Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Samtidig behandling med fenobarbital kan minska den kliniska effekten av tiamazol.

Tiamazol dr ként for att minska nedbrytningen (den hepatiska oxideringen) av maskmedel tillhdrande
benzimidazolgruppen i levern, vilket kan leda till 6kad plasmakoncentration av benzimidazol om
lakemedlen ges samtidigt.

Tiamazol 4r immunomodulatoriskt (pdverkar immunforsvaret), vilket ska beaktas nir man dvervéger
vaccinationsprogram.

Overdosering
I toleransstudier med unga friska katter forekom foljande dosrelaterade tecken vid doser om upp till

30 mg/djur/dag: anorexi, krikning, slohet, kldda och forédndringar i blodbilden och biokemin, sisom
minskat antal vita blodkroppar (neutropeni, lymfopeni), minskade nivder av kalium och fosfor i blodet,
Okade magnesium- och kreatininnivder samt forekomsten av antinukledra (mot cellkdrnor) antikroppar.
Vid en dos om 30 mg/dag uppvisade vissa katter symtom pa blodbrist (hemolytisk anemi) och allvarlig
klinisk férsdmring. Vissa av dessa symtom kan dven intrdffa hos katter med hypertyreos som
behandlas med doser om upp till 20 mg per dag.

Alltfor stora doser till katter med hypertyreos kan resultera i symtom pa lag niva av skoldkortelhormon
(hypotyreos). Detta dr dock osannolikt eftersom hypotyreos vanligtvis korrigeras via kroppens negativa
feedbackmekanismer. Se avsnitt 7: Biverkningar.

Vid 6verdosering: avbryt behandlingen och ge symtomatisk och stédjande vérd.

Viktiga inkompatibiliteter:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7 Biverkningar

Biverkningar har rapporterats efter langvarig kontroll av hypertyreos. I manga fall & symtomen milda
och overgidende och utgér inte nagot skl att avbryta behandlingen. De mer allvarliga biverkningarna ar
huvudsakligen 6vergadende ndr medicineringen avbryts, och i dessa fall ska behandlingen avbrytas
omedelbart och alternativ behandling 6vervégas efter en lamplig aterhdmtningsperiod.

Mindre vanliga Krikning', Anorexi!, Aptitloshet', Slohet!
(1 till 10 av 1000 behandlade Kl&da-?, Exkoriation (avskavning av éverhuden)'-
djur): Langvarig blodning!->* Gulsot'-*, Hepatopati (leversjukdom)!

Okat antal roda blodkroppar (Eosinofili)!, Minskat antal vita
blodkroppar (Lymfocytos!, Neutropeni', Lymfopeni!,
Leukopeni' (lindrig), Agranulocytos')

Minskat antal blodpkittar (Trombocytopeni)!->, Blodbrist

(Hemolytisk anemi)!
Sallsynta (1 till 10 av 10 000 Autoimmun sjukdom (dér kroppen angriper sig sjilv;
behandlade djur): antinukledra antikroppar i blodet)
Mycket séllsynta Lymfkortelforstoring, Blodbrist (Anemi)’

(farre én 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

Dessa biverkningar forsvinner inom 7-45 dagar efter avslutad tiamazolbehandling.
Allvarlig och pa huvud och nacke.

Tecken pa dkad blodningsbendgenhet.

Associerad med leversjukdom.

Immunologisk biverkning.

Forekommer i mindre vanliga fall som en blodbildsfériandring och i sillsynta fall som en
immunologisk biverkning.

1
2
3
4
5
6




Efter langvarig behandling med tiamazol hos gnagare har en 6kad risk for neoplasi (tumérbildning) i
skoldkorteln pavisats, men det finns inga bevis for detta hos katter.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr i forsta hand. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forséljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssétt och adminis trerings vig(ar)

Ges via munnen.

For stabilisering av hypertyreos hos katt infor kirurgisk tyreoidektomi (avldgsnande av skoldkorteln) och
for langvarig behandling av hypertyreos hos katt 4r den rekommenderade startdosen 5 mg per dag

(1 ml av likemedlet).

Naérhelst sa ar mojligt ska den totala dagliga dosen delas upp itva lika stora doser som ges pa
morgonen respektive kvillen.

Om endast en daglig dos dr att foredra for att kunna utféra behandlingen ar detta acceptabelt, ven om
tva doser per dag kan vara mer effektivt pa kort sikt.

Blodbilden, biokemin och méangden totalt T4 i blodet ska utvirderas innan behandlingen paborjas och
efter 3 veckor, 6 veckor, 10 veckor och 20 veckor samt direfter var 3:¢ manad. Vid vart och ett av de
rekommenderade utvérderingstillfillena ska ny dostitrering ske baserat pa totalt T4 och pa hur bra
effekt behandlingen har pa sjukdomstillstdndet. Dosjusteringar ska goras i steg om 2,5 mg (0,5 ml av
lakemedlet) och malet ska vara att uppnd den ldgsta mojliga doseringen. For katter som behdver
sdrskilt smé dosjusteringar kan steg om 1,25 mg tiamazol (0,25 ml av likemedlet) anvindas.

Om mer dn 10 mg per dag krivs (2 ml av likemedlet) ska djuret 6vervakas extra noga.

Den givna dosen fér inte verstiga 20 mg/dag (4 ml av likemedlet).

For langvarig behandling av hypertyreos ska djuret behandlas livet ut.

9. Rad om korrekt adminis trering
Anvind sprutan som medfoljer i forpackningen, for att ge den exakta dosen. Sprutan passar pa flaskan

och dr graderad i steg om 0,25 mg upp till 5 mg. Dra upp den erforderliga dosen och ge likemedlet
direkt in 1 kattens mun.

10. Karenstider

11. Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa flaskan efter Exp. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.
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Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 ménader.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

Dessa atgérder ir till for att skydda miljon.

Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvéinds.

13. Kilassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pia godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 41718

Plastflaskor innehallande 30 ml och 100 ml. Likemedlet levereras med en 1 ml méitspruta i plast for
administrering av 16sningen till djuret. Sprutan dr graderad i steg om 0,25 mg upp till 5 mg. Varje

forsluten flaska och medfdljande spruta forvaras i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

1S. Datum for den senaste versionen av bipacksedeln
24.06.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljining:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

Bladel

Noord-Brabant

5531 AE

Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Genera Inc.

Svetonedeljska Cesta 2

Kalinovica

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

Sveta Nedelja
Zagrebacka Zupanija
10436

Kroatien

Lokal foretriddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 Esbo

Finland

Tel.: +358 (0)22510500
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