PAKKAUSSELOSTE
Felimazole Vet. 5 mg tabletti, paillystetty kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Genera Inc.,

Svetonedeljska cesta 2,

Kalinovica,

10436 Rakov Potok,

Kroatia

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Felimazole vet. 5 mg tabletti, padllystetty kissoille
Tiamatsoli (Metimatsoli)

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

1 tabletti siséltdd: Vaikuttava aine: Tiamatsoli (Metimatsoli) 5 mg
Apuaineet:

Titaanioksidi (E171), Beetta-karoteeni (E160a)

Oranssi, sokeripdillysteinen, kaksoiskupera tabletti, halkaisija 5,5 mm.

4. KAYTTOAIHEET

Kissan kilpirauhasen likatoiminnan tasapainottaminen ennen kilpirauhasen poistoleikkausta.
Kissan kilpirauhasen likatoiminnan pitkdaikainen hoito.

5. VASTA-ATHEET

Ei saa kdyttia kissoilla, joilla on yleissairaus, kuten primaari maksasairaus tai sokeritauti.

Ei saa kayttda kissoilla, joilla on autoimmuunisairauden oireita.

Ei saa kayttdd eldimilld, joilla on valkosolukuvan poikkeavuuksia, kuten neutropeniaa ja lymfopeniaa.
Ei saa kdyttda eldimilld, joilla on verihiutalesairauksia ja veren hyytymishdirioitd (varsinkin
verihiutalekato).

Ei saa kdyttdd kissoilla, jotka ovat yliherkkid tiamatsolille taiapuaineelle, polyetyleeniglykolille.

Ei saa kayttda tineille tai imettiville naaraseldimille.

Katso ‘Erityisvaroitukset’.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kilpirauhasen likatoiminnan pitkdaikaisen hoidon yhteydessd on raportoitu haittavaikutuksia.
Monissa tapauksissa oireet voivat olla lievid ja ohimenevid, eivitkd ne anna syytd hoidon



lopettamiseen. Vakavammat oireet korjautuvat pddosin itsestddn, kun ladkitys keskeytetdan.
Haittavaikutukset ovat harvinaisia. Yleisimpid imoitettuja klinisid sivuvaikutuksia ovat oksentelu,
ruokahaluttomuus, horrostila, vaikea kutina seké pidn ja kaulan pinnalliset ihovauriot,
maksasairauteen littyvd verenvuototaipumus ja keltaisuus seké verenkuvan poikkeavuudet
(eosinofilia, lymfosytoosi, neutropenia, lymfopenia, véhdinen leukopenia, agranulosytoosi,
trombosytopenia tai hemolyyttinen anemia). Ndmai sivuvaikutukset poistuvat 7-45 péivin kuluessa
tiamatsolihoidon lopettamisesta.

Mabhdollisiin immunologisiin sivuvaikutuksiin kuuluvat anemia, harvinaisiin sivuvaikutuksiin
trombosytopenia sekd seerumin tumavasta-aineet, ja hyvin harvinaisena voi ilmeti
imusolmukesairaus. Hoito tulisi keskeyttdd vilittomésti ja tarvittavan toipumisajan jilkeen tulisi
harkita vaihtoehtoista hoitoa.

Pitkdkestoisen tiamatsolihoidon jilkeen on jyrsijilld osoitettu kohonnut kilpirauhasen
uudismuodostuman riski, mutta tésté ei ole ndyttod kissoilla.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia taijoitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
selosteessa, ilmoita asiasta eldmladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Kissa
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annetaan vain suun kautta.

Kissojen kilpirauhasen likatoiminnan tasapainottamiseen ennen kilpirauhasen poistoleikkausta sekd
pitkékestoiseen kissojen kilpirauhasen liikkatoiminnan hoitoon suositeltu aloitusannos on 5 mg
vuorokaudessa.

Aina kun mahdollista, kokonaisvuorokausiannos on jaettava kahteen osaan ja annettava aamulla ja
illalla. Tabletteja ei saa jakaa.

Jos hoitomyonteisyyden takia on suositeltavaa antaa yksi 5 mgmn tabletti kerran vuorokaudessa, tdméa
on hyviksyttiavii, vaikka 2,5 mgn tabletti kaksi kertaa vuorokaudessa olisi tehokkaampi lyhyelld
aikavililld. 5 mgn tabletti sopii my6s kissoille, jotka tarvitsevat suurempia annoksia.

Hematologiset ja biokemialliset kokeet sekd seerumin T4-kokonaispitoisuus on arvioitava ennen
hoidon aloittamista ja 3, 6, 10 ja 20 vikkon jdlkeen ja sen jilkeen kolmen kuukauden vélein.

Kullakin niistd suositelluista seurantavileistd annosta on muutettava T4-kokonaispitoisuuden seki
hoitoon hLittyvén klimisen vasteen mukaisesti. Annosta on muutettava 2,5 mgn askelina ja tavoitteena
tulee olla mahdollisimman pienen annoksen saavuttaminen.

Jos tarvitaan yli 10 mgn vuorokausiannos, eldimid on seurattava erityisen huolellisesti.

Annettu annos ei saa olla yli 20 mg/vrk.

Pitkdkestoisessa kilpirauhasen liikatoiminnan hoidossa eldintd on hoidettava loppuelima.

9. ANNOSTUSOHJEET

Noudata eldinlidkirin antamia ohjeita annostuksesta ja seurantakdyntien ajankohdista.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ala sdilyta yhi 25°C.

Ei saa kéyttaa etikettiin ja pakkaukseen merkityn viimeisen kéyttopaivimaardn EXP jilkeen.

Purkki: Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle. Pidd pakkaus ulkopakkauksessa.
Lépipainopakkaus: Pidi lipipainopakkaukset ulkopakkauksessa.



12. ERITYISVAROITUKSET
Koska tiamatsoli saattaa aiheuttaa veren vikevoitymisté, kissoilla tulee olla aina juomavettd saatavilla.

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Jos pdivdannos on yli 10 mg, eldimid on tarkkailtava erityisen huolellisesti.

Valmisteen kayttd kissoilla, joilla on munuaisten toimintahdirid, vaatii eldinlddkarin tekemin
huolellisen hydty-riskiarvioinnin. Johtuen tiamatsolin munuaiskerésten suodattumisnopeutta
alentavasta vaikutuksesta, tulee hoidon vaikutusta munuaisten toimintaan seurata tarkasti, silld
taustalla oleva sairaus voi pahentua.

Verenkuvaa on tarkkailtava leukopenian tai hemolyyttisen anemian riskin vuoksi.

Jos eldin vaikuttaa #killisesti sairaalta hoidon aikana, erityisesti jos se on kuumeinen, siltd on otettava
verindyte hematologisia ja biokemiallisia rutiinitutkimuksia varten. Neutropenisid eldimid
(neutrofiilien lukuméérd < 2,5 x 10"9/1) on hoidettava ennaltachkéisevilld, bakteereja tappavilla
antibakteerilddkkeilld ja tukihoidolla.

Kayttd timeyden tai laktaation aikana

Rotilla ja hiirilld tehdyissd laboratoriotutkimuksissa on 16ydetty ndyttoa tiamatsolin epdmuodostumia
aiheuttavista ja alkiotoksisista vaikutuksista. Ladkkeen turvallisuutta ei ole tutkittu tineilld tai
imettdvilld kissoilla. Ladketti eisaa kdyttda tineiden tai imettdvien naaraskissojen hoitoon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Pese kidet kiyton jalkeen.

Valmisteen vahingossa tapahtuneen niclemisen jilkeen on kddnnyttava vélittomésti ladkarin puoleen
ja naytettdva lddkarille pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

Tiamatsoli voi aiheuttaa oksentelua, yldvatsakipua, padnsarkyd, kuumetta, nivelsarkyd, kutinaa ja
verisolujen véhyyttd. Hoito on oireenmukaista.

Pese kidet vedell ja saippualla késiteltydsi hoidetun eldimen jatoksid tai kissanhiekkaa.

Ali syd, juo tai tupakoi kiisitellessési tabletteja, jitoksid tai kissanhiekkaa.

Ali kiisittele titi valmistetta, jos olet allerginen kilpirauhasen toimintaa estiville aineille. Jos ilmenee
allergisia oireita, kuten ihottumaa, kasvojen, huulten tai silmien turvotusta tai hengitysvaikeuksia, on
kadnnyttava vélittomasti ladkarin puoleen ja niytettdva lddkdrille pakkausselostetta tai
myyntipdéllysta.

Ali puolita tai murskaa tabletteja.

Koska tiamatsolin epéillidn olevan ihmisilli epdmuodostumia aiheuttava, tulisi lisddntymisikdisten ja
raskaana olevien naisten kayttda kdsineitd késitellessddn hoitoa saaneiden kissojen kissanhiekkaa.
Raskaana olevien naisten tulisi kdyttda kisineitd valmistetta kasitellessdén.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Jos kissaasi hoidetaan muilla ladkkeilld, kysy eldinlidkériltdsi neuvoa ennen Felimazole-hoidon
aloittamista. Samanaikainen hoito fenobarbitaalilla voi heikentdd tiamatsolin kliinistd tehokkuutta.
Tiamatsolin tiedetddn vihentdvin bentsomidatsoli-matolidkkeiden hapettumista maksassa ja se voi
aiheuttaa niiden plasmakonsentraatioiden nousua samanaikaisesti annettuna.

Koska tiamatsoli on immunomodulatorinen aine, se on otettava huomioon rokotusohjelmissa.

Yliannostus

Nuorilla terveilld kissoilla tehdyissé siedettdvyystutkimuksissa voitiin osoittaa seuraavat annoksen
suuruuteen littyvat kliniset oireet eldimen pdiviannoksen ollessa enintdén 30 mg: syOméattomyytta,
oksentelua, visymysti, kutinaa ja hematologisia ja biokemiallisia poikkeavuuksia, kuten
neutropeniaa, lymfopeniaa, seerumin kalium- ja fosforitasojen alentumista, magnesium- ja
kreatiniinitasojen nousua ja tumavasta-aineiden esiintymistd. Pdivdannoksen ollessa 30 mg joillakin
kissoilla esiintyi hemolyyttistd anemiaa ja vakavaa kliinisen tilan huononemista. Joitakin néista
oireista voi esiintyd myos kilpirauhasen likatoimintaa sairastavilla kissoilla, joiden hoitoannos on



enintddn 20 mg/vrk.

Liian suuret annokset kilpirauhasen likatoimintaa sairastavilla kissoilla saattavat johtaa kilpirauhasen
vajaatoimintaan. Tadmé on kuitenkin epétodennékdistd, koska kilpirauhasen vajaatoiminta korjautuu
yleensé negatiivisen palautemekanismin avulla. Katso kohta *Haittavaikutukset’.

Mikéli yliannostus on tapahtunut, lopeta hoito ja anna oireenmukaista ja tukihoitoa.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttdmittomat elinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdva
paikallisten méidridysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

31.01.2021

15. MUUT TIEDOT

Eldimille. Vain eldinlidkdrin méadridyksestd. MT nr. 19165
100 tablettia sisdltdva purkki.

100 tablettia sisdltava lapipainopakkaus.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméattd ole markkinoilla.

Lisdtietoja téstd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
Dechra Veterinary Products Oy, Stora Wasby Orangeriet 3, 194 37 Upplands Vésby, Ruotsi



BIPACKSEDEL
Felimazole Vet. 5mg
Dragerad tablett for katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Genera Inc.,

Svetonedeljska cesta 2,

Kalinovica,

10436 Rakov Potok,

Kroatien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Felimazole vet. 5 mg dragerad tablett for katt
Tiamazol (Metimazol)

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 tablett innehéller: Aktiv substans: Tiamazol (Metimazol) 5 mg
Hjilpdmnen: Titandioxid (E171); Betakaroten (E160a)
Orangetfirgade sockerdragerade bikonvexa tabletter, 5,5 mm i diameter.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

For stabilisering av dverskottsproduktion av skoldkortelhormon (hypertyreoidism) hos katt fore
kirurgiskt borttagande av skoldkorteln (tyreoidektomi).
For langtidsbehandling av &verskottsproduktion av skoldkortelhormon (hypertyreoidism) hos katt.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ska inte anvindas till katter som lider av systemisk sjukdom, som primér leversjukdom eller diabetes
mellitus (sockersjuka).

Ska inte anvéndas till katter som visar kliniska tecken pd autoimmun sjukdom.

Ska inte anvindas till djur som lider av stérningar i de vita blodkropparna, som neutropeni och
lymfopeni.

Ska inte anvindas till djur som lider av stérningar gillande blodplittarna (trombocytrubbningar) och
blodets levringsformaga (i synnerhet trombocytopeni).

Ska inte anvéndas till katter som &r allergiska mot tiamazol eller hjélpdmnet polyetylenglykol.

Ska inte anvindas till dréktiga eller digivande katter.

Se ‘Sérskilda varningar’.



6. BIVERKNINGAR

Biverkningar har rapporterats efter lingvarig behandling av hypertyreoidism. I méanga fall kan
symtomen vara milda och dvergidende och inte utgdra niagon anledning att avbryta behandlingen. De
mer allvarliga biverkningarna ar vanligen 6vergiende nidr medicineringen avbryts.

Biverkningar &r ovanliga. De vanligaste kliniska biverkningarna som har rapporterats inkluderar
krakningar, délig aptit/anorexi, hagloshet, svar klada och avskavning pa huvud och hals, kad
blodningsbenidgenhet och gulsot i samband med leversjukdom och stérningar i blodbilden (eosinofili,
lymfocytos, neutropeni, lymfopeni, litt leukopeni, agranulocytos, trombocytopeni eller hemolytisk
anemi). Dessa biverkningar forsvinner mellan 7 och 45 dagar efter att tiamazolterapin har avbrutits.
Biverkningar som paverkar immunférsvaret (anemi, trombocytopeni, antinukledra antikroppar) kan
mtrdffa i sdllsynta fall. Lymfadenopati kan forekomma, men det 4r mycket sillsynt. Behandlingen ska
avbrytas omedelbart och alternativa terapier beaktas efter en lamplig &terhdmtningsperiod.

Efter langvarig behandling av rattor med tiamazol har det forekommit en dkad risk fér neoplasi i
skoldkorteln, men inga bevis dr tillgéngliga for katter.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information,
tala om det for veterindren.

7. DJURSLAG
Katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Endast oral administrering.

Rekommenderad startdos dr 5 mg/dygn for stabilisering av overskottsproduktion av
skoldkortelhormon (hypertyreoidism) hos katt fore kirurgiskt borttagande av skdldkorteln
(tyreoidektomi), samt for langtidsbehandling av &verskottsproduktion av skoldkoértelhormon
(hypertyreoidism) hos katt. Om mgjligt bor den totala dagliga dosen delas upp pé tva tillféllen

och ges morgon och kvill. Tabletter bor inte delas.

Det dr acceptabelt med dosering 5 mg en gang dagligen om det gor sé att katten Iittare far i sig rétt
mingd likemedel, &ven om 2,5 mg tva ganger dagligen kan vara mer effektiv pa kort sikt. Tabletten
om 5 mg &r ocksa limplig for katter som kriaver hogre dosering.

Labbprover for blodbilden, biokemi och totalt T4 i serum bor utvirderas innan behandling pabdrjas
och efter 3 veckor, 6 veckor, 10 veckor, 20 veckor, och direfter var 3:e manad.

Vid var och en av de rekommenderade dvervakningsintervallen bor dosen anpassas pé nytt.
Dosanpassningen ska baseras pé labbprover av totalt T4 och pa hur bra effekt behandlingen har pa
sjukdomstillstdndet. Justering av dosen bor goras i steg om 2,5 mg och mélet bor vara att uppnd ligsta
mdjliga dosering.

Ommer &n 10 mg per dag behovs, bor djuret dvervakas sirskilt noga.

Den administrerade dosen far inte dverstiga 20 mg/dag.

For langtidsbehandling av hypertyreoidism bor djuret behandlas hela livet.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Folj de doseringsinstruktioner och tidpunkter for uppfoljningsbesék som din veterindr
rekommenderar.

10. KARENSTID

Ej relevant.



11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte efter utgdngsdatumet som anges pé etiketten och kartongen efter EXP.
Tablettburk: Tillslut forpackningen val. Fuktkdnsligt. Forvara forpackningen i ytterkartongen.
Blisterforpackning: Forvara blistret i ytterkartongen.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Eftersom tiamazol kan fororsaka forhojd blodkoncentration (hemokoncentration) skall katter alltid ha
tillgdng till dricksvatten.

Sérskilda forsiktighetsatgidrder for djur

Om mer én 10 mg per dag skall anvéndas, bor djuren dvervakas speciellt noggrant. Vid behandling av
katter med storning i njurfunktionen bor en noggrann nytta/riskbedémning goras av veterindren.
Eftersom tiamazol kan forsdmra njurfunktionen (den glomeruldra filtrationshastigheten) bor
behandlingens paverkan pa njurfunktionen G&vervakas noggrant. Ett bakomliggande tillstind kan
forvarras.

Blodbilden maéste Gvervakas pa grund av risk for blodbrist (leukopeni eller hemolytisk anemi).

Ett blodprov for rutinméssig kontroll av blodbild och biokemi skall tas fran ett djur som plotsligt
verkar sjukt medan det undergér behandling, i synnerhet om det har feber. Neutropena djur
(neutrofitvirde <2,5 x 10"9/1) skall behandlas forebyggande med antibiotika och stodterapi.

Anvindning under driktighet eller digivning

Laboratoriestudier i ratta och mus har visat att tiamazol har fosterskadande effekter. Produktens
sékerhet har inte faststéllts for driktiga eller digivande katter. Skall inte anvéndas till driktiga eller
digivande katter.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur

Tvitta hinderna efter anvdndande.

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

Tiamazol kan fororsaka kriakningar, obehag i maggropen, huvudvérk, feber, ledsmérta (artralgi), klada
och brist pa alla typer av blodceller (pancytopeni). Behandlingen &r symtomatisk.

Tvitta hinderna med tval och vatten efter hantering av avforing och anvind kattsand fran behandlade
djur.

At, drick eller rok inte vid hantering av tabletten eller anviind kattsand.

Hantera inte denna produkt om du ar allergisk mot likemedel mot hypertyreoidism. Om allergiska
symtom utvecklas, sdsom hudutslag, svullnad av ansikte, ldppar eller 6gon eller svarigheter att andas,
bor du soka vard omedelbart och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Tabletten far inte delas eller krossas.

Eftersom tiamazol 4r en misstdnkt teratogen (dmne som orsakar fosterskador) méste kvinnor 1 fertil
alder samt gravida kvinnor anvdnda handskar vid hantering av avforing och anvénd kattsand fran
behandlade katter.

Gravida kvinnor méste bira handskar vid hantering av likemedlet.

Andra lakemedel och Felimazole vet.:

Tala om for veterindren om din katt behandlas med nagot annat likemedel innan Felimazole anvénds.
Samtidig behandling med fenobarbital kan eventuellt minska effekten av tiamazol. Det ar kdnt att
samtidig behandling med tiamazol minskar nedbrytningen av maskmedel tillhdrande
bensimidazolgruppen, vilket kan leda till 6kade koncentrationer av maskmedlet i blodplasma.
Tiamazol paverkar immunforsvaret, vilket skall beaktas vid 6vervigande av vaccination.
Overdosering (symtom, akuta atgdrder, motgift om nodvindigt)




I toleransstudier av unga friska katter intraffade foljande dosrelaterade kliniska tecken vid doser pé
hogst 30 mg/djur/dag: anorexi, kriakningar, slohet(letargi), kldda samt stdrningar i blodbild och
biokemiska prover sdsom neutropeni, lymfopeni, minskade kalium- och fosfornivier i serum, kade
magnesium- och kreatininkoncentrationer. Antinukledra antikroppar bildades. Vid en dos pa 30
mg/dag visade ndgra katter tecken pd minskning av réda blodkroppar (hemolytisk anemi) och allvarlig
klinisk paverkan. Nagra av dessa tecken kan ocksa visa sig hos hypertyreoida katter som behandlas
med doser pé upp till 20 mg per dag.

Om hypertyreoida katter far alltfor hoga doser kan detta resultera i tecken pa lag niva av
skoldkortelhormon (hypotyreoidism). Detta dr dock osannolikt eftersom hypotyreoidism vanligtvis
forbattras genom en negativ feedbackmekanism. Se avsnitt *Biverkningar’.

Om 6verdosering skulle intrdffa, avbryt behandlingen och ge symtomatisk och stodjande vard.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDE STRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,1 FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

31.01.2021
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For djur. Receptbelagt. MT nr. 20600 (SE), 19165 (FT)

Tablettburk med 100 tabletter.

Blisterforpackning med 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ytterligare upplysningar om detta veterindrmedicinska likemedel kan erhallas hos ombudet for
innehavaren av godkdnnandet for forséljning.

Dechra Veterinary Products AB, Stora Wésby Orangeriet 3, 194 37 Upplands Visby, Sverige



