1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Felimazole Vet 5 mg/ml oraaliliuos kissalle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 1 mln annos sisdltda

Vaikuttava aine:
Tiamatsoli Smg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Miirillinen koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen eliinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 2,00 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,20 mg
Sitruunahappo --
Glyseroli --

Maltitoli, nesteméinen

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Sakkariininatrium

Hunajajauhearomi

Karamellinruskea véri

Puhdistettu vesi

Kirkas, vaaleankeltainen tai kellertdvanruskea luos.

3.  KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hypertyreoosin stabilointiin ennen kilpirauhasen poistoleikkausta.

Kissojen hypertyreoosin pitkdaikaiseen hoitoon.

3.3 Vasta-aiheet

Eisaa kéyttda kissoille, joilla on yleissairaus, kuten primaarinen maksasairaus tai diabetes mellitus.
Ei saa kayttda kissoille, joilla on autoimmuunisairauden oireita.
Eisaa kdyttdd eldimille, joilla on veren valkosolujen hiiriditd, kuten neutropenia ja lymfopenia.




Eisaa kdyttda eldimille, joilla on trombosyyttien hiirititd ja koagulopatioita (erityisesti trombosytopenia).
Eisaa kayttda tineille tai imettéville naaraille.

Eisaa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Katso kohta 3.7.

3.4 Erityisvaroitukset

Hypertyreoosipotilaan stabiloinnin tehostamiseksi pdivittdinen ruokinta- ja hoitoaikataulu tulee pitdd
samana.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt6on kohde-eldinlajilla:

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

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

e Hematologiaa on seurattava leukopenian tai hemolyyttisen anemian riskin vuoksi.

e Jos eldin vaikuttaa hoidon aikana #killisesti huonovointiselta, erityisesti jos se on kuumeinen, on
otettava verindyte rutiiniluonteisia hematologisia ja biokemiallisia tutkimuksia varten.

e Neutropeenisille eliimille (neutrofiilimdarit < 2,5 x 10%/litra) pitda antaa profylaktisesti bakterisidisia
bakteerilddkkeitd ja tukihoitoa.

e Tiamatsoli voi aiheuttaa hemokonsentraatiota, joten kissoilla on oltava aina juomavetti saatavilla.
e Katso seurantaohjeet kohdasta 3.9.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

e Tiamatsolin epdillifin olevan teratogeeninen ihmisille ja se erittyy rintamaitoon, joten
lisidntymisikéisten ja imettdvien naisten pitdd kayttdd lApaisemattomid kertakayttokdsineitd
kasitellessddn eldinlddkevalmistetta, oksennusta tai hoidettujen eldinten kayttdmaa kissanhiekkaa.
Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai yritét tulla raskaaksi, et saa antaa
eldinlidkevalmistetta etkd kisitelld hoidettujen kissojen kissanhiekkaa/oksennusta.

e Timi eliinkisikevalmiste voi aiheuttaa allergisia reaktioita ihokosketuksen jilkeen. Ali kisittele titi
eldinlddkevalmistetta, 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 myyntipééllys ladkérille.

o Tama elimlddkevalmiste voi aiheuttaa ithon ja silmien drsytystd. Viltd iho- ja siméikontaktia,
mukaan lukien kisi—siimikontaktia. Jos iho- ja/tai silmékontakti vahingossa tapahtuu, huuhtele
altistunut iho ja/tai silimédt valittomasti puhtaalla juoksevalla vedelld. Jos drsytystd kehittyy, hakeudu
valittomasti ladkarin hoitoon ja ndytd pakkausseloste tai myyntipaillys lddkarille.



e Tiamatsoli voi aiheuttaa oksentelua, ylivatsavaivoja, pddnsérkyé, kuumetta, artralgiaa (nivelkipua),
kutinaa ja pansytopeniaa (verisolujen ja trombosyyttien vihenemistd). Valtd suun kautta tapahtuvaa
altistumista, mukaan lukien kontaktia kddestd suuhun, erityisesti lapsilla.

e Ali jitd tiytettyji ruiskuja ilman valvontaa.
e Kiinnitd korkki vilittomasti ruiskun tayttamisen 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 kidrkeen eldinlidkevalmisteen antamisen jilkeen mahdollisesti jadava
eldinlddkevalmistejadma pitdéd pyyhkid pois paperipyyhkeelld. Kéytetty paperipyyhe pitdéd havittaa
valittomasti. Kaytettyd ruiskua pitdd sailyttdd alkuperdisessd pakkauksessa eldinlidkevalmisteen

kanssa.

e Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vilittomésti lddkarin puoleen ja niytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

e Pese kidet kiyton jilkeen.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hypertyreoosin pitkdaikaisen hoidon jilkeen on raportoitu haittavaikutuksia. Oireet voivat monissa
tapauksissa olla lievid ja ohimenevid, eivitkd ne ole syy hoidon keskeyttidmiseen. Vakavammat
haittavaikutukset korjautuvat pddasiassa, kun ladkitys lopetetaan; ndissd tapauksissa hoito tulee lopettaa
valittdmasti ja vaihtoehtoista hoitoa on harkittava sopivan toipumisjakson jalkeen.

Melko harvinainen Oksentelu', anoreksia', ruokahaluttomuus!, letargia'
(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Kutina'-?, ekskoriaatio!-?
eldimestd): Pitkittynyt verenvuoto'-># ikterus'#, hepatopatia'

Eosinofilia', lymfosytoosi', neutropenia’, lymfopenia,
leukopenia! (lievd), agranulosytoosi'
Trombosytopenia'>®, hemolyyttinen anemia'

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

eldimestd):

Hyvin harvinainen Lymfadenopatia®, anemia’

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

I Nédmi haittavaikutukset havidvit 7-45 pdivin kuluessa tiamatsolihoidon lopettamisen jilkeen.
Vaikea-asteinen sekd padssi ja niskassa.

Verenvuototaipumuksen oire.

Liittyy hepatopatiaan.

2
3
4
5> Immunologinen haittavaikutus.




6 Melko harvinainen hematologisena poikkeavuutena ja harvinainen immunologisena

haittavaikutuksena.

Jyrsij6illd on todettu pitkdkestoisen tiamatsolihoidon jilkeen lisddntynyt Kilpirauhaskasvainten riski, mutta
kissoista ei ole havaintoja saatavissa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkeds. Se mahdollistaa eldinldédkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset lihetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelman
kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio

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

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Samanaikainen fenobarbitaalihoito saattaa vihentdd tiamatsolin klinistd tehoa.

Tiamatsolin tiedetddn vahentdvan bentsimidatsolimatolidkkeiden oksidaatiota maksassa, mikd voi
samanaikaisessa kdytdssd johtaa niiden pitoisuuden suurenemiseen plasmassa.

Tiamatsoli on immunomodulatorinen, mikd pitd4 ottaa huomioon rokotusohjelmia harkittaessa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.
Kissojen hypertyreoosin stabilointiin ennen kilpirauhasen poistoleikkausta ja kissojen hypertyreoosin
pitkdaikaiseen hoitoon suositeltu aloitusannos on 5 mg péivissa (1 ml eldinlidkevalmistetta).

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

Jos valmiste halutaan hoitomyonteisyyssyistd antaa mieluummin kerran paivédssa, se on silloin
hyvéksyttivissi, vaikka annos kaksi kertaa pdivissé voi lyhyelld aikavélilli olla tehokkaampi.

Jotta annettava annos on tarkka, kdyté pakkauksessa mukana olevaa ruiskua. Ruisku sopii pulloon ja
siind on asteikko 0,25 mgn vilein 5 mg:aan saakka. Vedai tarvittava annos ruiskuun ja anna
eldinlidkevalmiste suoraan kissan suuhun.

Hematologia, biokemia ja seerumin kokonais-T4-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 sidddetiddn 2,5 mgn lisdyksind (0,5 ml eldinlidkevalmistetta), ja tavoitteena on padsti
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), eldinté tulee seurata erityisen tarkoin.
Annettu annos ei saa ylittdd 20 mg:aa/pdivéd (4 ml eldinlidkevalmistetta).

Hypertyreoosin pitkdaikaishoidossa eldintd tulee hoitaa sen koko eliniéin ajan.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Nuorilla terveilld kissoilla tehdyissé siedettédvyystutkimuksissa annosten enintddn 30 mg/eldin/paiva
yhteydessd havaittiin seuraavia annokseen liittyvid kliinisié oireita: anoreksia, oksentelu, letargia, kutina
sekd hematologiset ja biokemialliset poikkeavuudet, kuten neutropenia, lymfopenia, pienentynyt
seerumin kalium- ja fosforipitoisuus, suurentunut magnesium- ja kreatiniinipitoisuus ja tumavasta-



aineiden esiintyminen. Joillakin kissoilla havaittin annoksilla 30 mg/paivd hemolyyttisen anemian oireita
ja vaikea-asteista kliinisen tilan heikkenemisti. Joitakin ndistd oireista saattaa ilmetd hypertyreoosia
sairastaville kissoille my6s annoksilla enintddn 20 mg paivassa.

Liialliset annokset saattavat aiheuttaa hypertyreoosia sairastaville kissoille hypotyreoosin oireita. TAma
on kuitenkin epatodennékdisté, koska hypotyreoosi korjaantuu tavallisesti negatiivisilla
palautemekanismeilla. Katso kohta 3.6: Haittatapahtumat.

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

3.11 Kiyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoite ttujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Fi oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

ATCvet-koodi: QHO3BBO2.

4.2 Farmakodynamiikka

Tiamatsoli toimii estdmélla kilpirauhashormonin biosynteesié in vivo. Ensisijainen vaikutusmekanismi on
estdd jodidin sitoutuminen kilpirauhasperoksidaasientsyymiin, mikd estdé tyroglobulinin katalysoidun
jodinaation seki Ts- ja T4-synteesin.

4.3 Farmakokinetiikka

Terveille kissoille suun kautta annettu tiamatsoli imeytyy nopeasti ja tidydellisesti siten, etti sen
biologinen hy6tyosuus on > 75 %. Eldinten vélilla on kuitenkin huomattavaa vaihtelua. Ladkkeen
eliminaatio kissan plasmasta on nopeaa, silld puolintumisaika on 3,2—-16,6 tuntia. Huippupitoisuus
plasmassa saavutetaan noin 1-2 tunnin kuluttua annostelusta. Cpax on 1,6—1,9 mikrog/ml.

Rotilla tiamatsolin on osoitettu sitoutuvan huonosti plasman proteiineihin (5 %). 40 % sitoutui veren
punasoluihin. Tiamatsolin metaboliaa kissoilla ei ole tutkittu, mutta rotilla tiamatsoli kuitenkin
metaboloitui nopeasti kilpirauhasessa. Noin 64 % annetusta annoksesta eliminoituu virtsaan ja vain
7.8 % erittyi ulosteisiin. Tastd poiketen thmiselld maksa on yhdisteen metabolisen hajoamisen kannalta
tarked. Ladkkeen viipyma kilpirauhasessa on oletettavasti pidempi kuin plasmassa.

Thmisisten ja rottien osalta tiedetddn, ettd ladke voi lapdistd istukan ja konsentroitua sikion
kilpirauhaseen. Huomattava mééré siirtyy myos rinta-/nisémaitoon.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhte ensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elinlddkettéd ei saa sekoittaa muiden
elainlidkkeiden kanssa.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid séilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Polyeteenitereftalaatista (PET) valmistetut meripihkanvariset 30 mln tai 100 mln pullot, jotka on
suljettu matalatiheyspolyeteeniselld (LDPE) tulpalla ja korkeatiheyspolyeteeniselld (HDPE) sulkimella.
Eldinlidkkeen mukana toimitetaan polyeteenistd (PE) / polypropeenista (PP) valmistettu 1 mln
mittaruisku liuoksen eldimelle antamista varten. Ruiskussa on asteikko 0,25 mgn vélein 5 mg:aan
saakka. Suljettu pullo ja sen mukana toimitettava ruisku ovat pahvikotelossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole markkinoilla.

5.5 [Erityiset varotoimet Kiyttimittomien eliinlifikkeiden tai niisti periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Ladkettd eisaa kaataa viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessd kiytetdédn lidkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

41718

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

24.06.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkemadrays.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Felimazole Vet 5 mg/ml oral 16sning for katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 1 ml dos innehéller

AKtiv substans:
Tiamazol Smg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans dttning av hjilpidmnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammans ittning om information
behovs for korrekt administrering av
likemedlet

Metylparahydroxibensoat (E218)

2,00 mg

Propylparahydroxibensoat

0,20 mg

Citronsyra

Glycerol

Maltitol, flytande

Dinatriumfosfatdihydrat

Natriumdivétefosfatdihydrat

Sackarinnatrium

Honungssmakamne

Karamellbrun farg

Renat vatten

Genomskinlig, ljusgul till gulaktigt brun 16sning

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

For stabilisering av hypertyreos infor kirurgisk tyreoidektomi.

For langvarig behandling av hypertyreos hos katt.

3.3 Kontraindikationer

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

mellitus.




Anvind inte till katter som uppvisar tecken pa autoimmun sjukdom.

Anviénd inte till djur med leukocytsjukdomar sdsom neutropeni och lymfopeni.

Anvind inte till djur med blodplattssjukdomar och koagulopatier (i synnerhet trombocytopeni).
Anvind inte till driktiga eller lakterande djur.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpdmnena.
Se avsnitt 3.7.

3.4 Sarskilda varningar

For att forbéttra stabiliseringen av patienten med hypertyreos ska samma schema for utfodring och
dosering anvéndas dagligen.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for siker anvindning till avsedda djurslag:

e Om mer dn 10 mg per dag (2 ml av likemedlet) krévs, ska djuret 6vervakas sérskilt noga.

e Anvindning av detta likemedel till katter med njurfunktionsstorning ska foregis av en noggrann
risk-nytta-bedomning av veterindren. Da tiamazol kan en reducerande effekt pa den glomerulira
filtrationshastigheten ska behandlingens effekt pa njurfunktionen noga dvervakas, eftersom
forsdmring av ett bakomliggande tillstdnd kan intraffa.

e Hematologin maste 6vervakas pa grund av risken for leukopeni eller hemolytisk anemi.

e  Om djuret plotsligt forefaller ma daligt under behandlingen, i synnerhet om det har feber, ska
blodprov tas for rutinméassig hematologi och biokemi.

e Neutropena djur (neutrofilantal <2,5 x 10%/liter) ska behandlas profylaktiskt med bakteriedodande
antibakteriella likemedel och stddjande terapi.

e Eftersom tiamazol kan orsaka hemokoncentration ska katten alltid ha tillgang till dricksvatten.

e Se avsnitt 3.9 for 6vervakningsinstruktioner.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

e Eftersom tiamazol dr en missténkt human teratogen och utséndras i brostmjolk, méste fertila och
ammande kvinnor béra icke-genomtringliga handskar néar de hanterar likemedlet, krikningar eller
anvént kattstrd fran behandlade djur. Om du ér gravid, misstdnker att du dr gravid eller férsoker bli
gravid, ska du inte administrera likemedlet eller hantera behandlade katters anvidnda
kattstro/krakningar.

e Detta likemedel kan orsaka allergiska reaktioner efter hudkontakt. Hantera inte detta likemedel
om du &r allergisk mot tiamazol eller nagot av hjilpdmnena. Om allergiska symtom utvecklas,
sdsom hudutslag, svullnad av ansikte, lippar eller 6gon eller andningssvarigheter, ska du genast
uppsoka likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

e Detta likemedel kan orsaka hud- och dgonirritation. Undvik hud- och 6gonkontakt, inklusive hand-
till-oga 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.



Tiamazol kan orsaka kriakning, epigastriska besvéir, huvudvirk, feber, artralgi (ledsmérta), pruritus
(klada) och pancytopeni (minskning av blodceller och blodplittar). Undvik oral exponering
inklusive hand-till-mun-kontakt, i synnerhet for barn.

Lamna inte fyllda sprutor obevakade.

Sétt omedelbart tillbaka locket nér sprutan har fyllts.

Tvitta hinderna med tval och vatten efter hantering av krikningar eller anvént kattstrd fran
behandlade djur.

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

Efter administrering av likemedlet ska eventuella likemedelsrester pa spetsen av doseringssprutan
torkas av med en servett. Den kontaminerade 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.

Tvitta hinderna efter anviandning.

Séarskilda forsiktichetsdtgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Biverkningar har rapporterats efter langvarig reglering av hypertyreos. I ménga fall &r symtomen milda
och overgaende och utgdr inte nagot skil att avbryta behandlingen. De mer allvarliga biverkningarna ar
huvudsakligen reversibla nir medicineringen avbryts och, i dessa fall, ska behandlingen avbrytas
omedelbart och alternativ terapi 6vervégas, efter en lamplig aterhdmtningsperiod.

Mindre vanliga Krikning!, Anorexi!, Aptitloshet!, Slohet!
(1 till 10 av 1000 behandlade Pruritus'2, Exkoriation'-?
djur): Langvarig blodning'-3* Gulsot!#, Hepatopati!

Eosinofili!, Lymfocytos!, Neutropeni!, Lymfopeni',
Leukopeni' (lindrig), Agranulocytos'
Trombocytopeni'~>¢, Hemolytisk anemi'

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 Autoimmun sjukdom (antinukledra antikroppar i serum)
behandlade djur):
Mycket séllsynta Lymfkortelforstoring®, Anemi®

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1
2
3
4
5
6

Dessa biverkningar forsvinner inom 7-45 dagar efter avslutad tiamazolbehandling.

Allvarlig och pa huvud och nacke.

Tecken pa dkad blodningsbendgenhet.

Associerad med hepatopati.

Immunologisk biverkning.

Forekommer i mindre vanliga fall som en hematologisk abnormalitet och i séllsynta fall som en

immunologisk biverkning.




Efter ldngvarig behandling med tiamazol hos gnagare har en 6kad risk for neoplasi i skoldkdrteln
pavisats, men det finns inga evidens for detta hos katter.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driiktighet, laktation och fggliggning

Driktighet och laktation

Laboratoriestudier av rattor och moss har uppvisat evidens for teratogena och embryotoxiska effekter
hos tiamazol. Likemedlets sdkerhet har inte utvirderats hos dréktiga eller lakterande katter. Anvand
inte till driaktiga eller lakterande djur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

Tiamazol 4r kdnt for att minska den hepatiska oxidationen av maskmedel tillhérande
bensimidazolgruppen, vilket kan leda till 6kade plasmakoncentrationer om likemedlen ges samtidigt.
Tiamazol 4r immunomodulatoriskt, vilket ska beaktas nir man Gverviger vaccinationsprogram.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvdndning.
For stabilisering av hypertyreos hos katt infor kirurgisk tyreoidektomi och for lingvarig behandling av
hypertyreos hos katt 4r den rekommenderade startdosen 5 mg per dag (1 ml av lakemedlet).

Narhelst s& dr mojligt ska den totala dagliga dosen delas upp itva lika stora doser och administreras
morgon och kvill.

Om endast en daglig dos r att foredra pga béttre foljsamhet dr detta acceptabelt, &ven om tva doser
per dag kan vara mer effektivt pa kort sikt.

Anvind sprutan som medfoljer i férpackningen for att administrera 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
lakemedlet direkt in i kattens mun.

Hematologi, biokemi och totalt T, i serum ska utvérderas innan behandlingen pabdrjas 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 det kliniska
behandlingssvaret. Dosjusteringar ska goras isteg om 2,5 mg (0,5 ml av likemedlet) och mélet ska
vara att uppna ligsta mojliga dosering. For katter som behdver sérskilt smé dosjusteringar kan steg om
1,25 mg tiamazol (0,25 ml av likemedlet) anvédndas.

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

Den administrerade dosen far inte dverstiga 20 mg/dag (4 ml av likemedlet).

For langvarig behandling av hypertyreos ska djuret behandlas livet ut.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéiirder och motgift)

I toleransstudier av unga friska katter forekom foljande dosrelaterade kliniska tecken vid doser om upp
till 30 mg/djur/dag: anorexi, krakning, letargi, klida och hematologiska och biokemiska abnormiteter
sdsom neutropeni, lymfopeni, minskade kalium- och fosfornivaer i serum, 6kade magnesium- och
kreatininnivder och forekomsten av antinukledra antikroppar. Vid en dos om 30 mg/dag uppvisade vissa
katter symtom pa hemolytisk anemi och allvarlig klinisk forsamring. Vissa av dessa symtom kan dven
intrdffa hos katter med hypertyreos som behandlas med doser om upp till 20 mg per dag.
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Alltfor stora doser till katter med hypertyreos kan resultera i symtom pé hypotyreos. Detta &r dock
osannolikt eftersom hypotyreos vanligtvis korrigeras via negativa feedbackmekanismer. Se avsnitt 3.6:
Biverkningar.

Vid 6verdosering: avbryt behandlingen och ge symtomatisk och stodjande vard.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ejrelevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

ATC-veterindrkod: QH03BB02.
4.2 Farmakodynamik

Tiamazol verkar genom att blockera biosyntesen av skoldkortelhormon in vivo. Det primédra
verkningssattet dr att bindningen av jodid till enzymet tyreoperoxidas himmas, och dirmed forhindras
den katalyserade joderingen av tyreoglobulin och syntesen av T3 och Tj.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral dosering till friska katter absorberas tiamazol snabbt och fullstindigt, med en biotillgéinglighet
pa >75 %. Variationen mellan olika djur &r dock betydande. Elimineringen av likemedlet frén
kattplasma &r snabb, med en halveringstid om 3,2-16,6 timmar. Maximala plasmanivaer uppnas omkring
1-2 timmar efter dosering. C,, ligger mellan 1,6-1,9 pg/ml.

Hos réatta har tiamazol uppvisat en lag bindningsgrad till plasmaprotein (5 %); 40 % bands till roda
blodkroppar. Metabolismen av tiamazol har inte undersdkts hos katt, men hos rattor metaboliseras
tiamazol snabbt i skoldkorteln. Omkring 64 % av den administrerade dosen elimineras i urinen och
endast 7,8 % utsondras i fekalier. Detta skiljer sig fran forhdllandet hos ménniskor, dér levern &r viktig
for den metaboliska nedbrytningen av substansen. Lakemedlet antas vara kvar Iingre i skoldkorteln én i
plasma.

Hos ménniska och ratta &r det ként att likemedlet kan passera moderkakan och koncentreras i fostrets
skoldkortel. Lakemedlet Gverfors dessutom i hog grad till brostmjolk.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.
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5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: 6 ménader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Bérnstensfargade polyetentereftalat (PET) -flaskor om 30 ml eller 100 ml, forslutna med en
lagdensitetspolyeten (LDPE) -plugg och en hégdensitetspolyeten (HDPE) -forslutning. Lakemedlet
levereras med en 1 ml -métspruta av polyeten (PE) / polypropen (PP) for administrering av l1osningen
till djuret. Sprutan 4r graderad i steg om 0,25 mg upp till 5 mg. Varje forsluten flaska och medfoljande
spruta forvaras i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kasseras i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

41718

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

9.  DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.06.2024

10. KLASSIFICERING AV VETERINARMEDICINSKA PRODUKTER

Receptbelagt likemedel.

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