VALMISTEYHTEEN VETO
1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Apelka Vet 5 mg/ml oraalilivos kissoille

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltia:

Vaikuttava aine:

Tiamatsoli S5mg
Apuaine:
Natriumbentsoaatti (E211) 1,5 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalilivos.
Valkoinen tai kellertdva, lapikuultamaton luos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Kissa.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kissan kilpirauhasen likatoiminnan tasapamnottaminen ennen kilpirauhasen poistoleikkausta.
Kissan kilpirauhasen likatoiminnan pitkdaikaishoito.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd kissoilla, joilla on yleissairaus, kuten primaari maksasairaus tai diabetes
mellitus.

Ei saa kayttdd kissoilla, joilla on autoimmuunisairauden oireita.

Ei saa kéyttdd eliimilld, joilla on valkosolukuvan poikkeavuuksia, kuten neutropenia ja
lymfopenia.

Ei saa kiyttdd eldimilld, joilla on verihiutalesairauksia ja veren hyytymishdiriditd (etenkin
trombosytopenia).

Ei saa kéyttda tineille tai imettiville naaraille. Katso kohta 4.7.

Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.



4.4 Erityisvaroitukset kohde-elidinlajeittain

Kilpirauhasen likatoiminnan tasapainottamisen tehostamiseksi tulee noudattaa samaa
ruokinta- ja annosteluaikataulua joka péiva.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Jos tlamatsolin péivdannos yhttid 10 mg, on eldimid tarkkailtava erityisen huolellisesti.
Valmisteen kéyttd kissoilla, joilla on munuaisten toimintahdirid, vaati elinlidkirin tekemin
huolellisen riski-hyotyarvioinnin. Koska tiamatsoli saattaa hidastaa munuaiskerdsten
suodatusnopeutta, hoidon vaikutusta munuaisten toimintaan on tarkkailtava huolellisesti, silld
taustalla oleva munuaisten vajaatoiminta saattaa pahentua.

Veriarvoja on tarkkailtava leukopenian ja hemolyyttisen anemian riskin vuoksi ennen hoidon
aloittamista ja vélittomasti hoidon aloittamisen jélkeen.

Jos eldin vaikuttaa #killisesti sairaalta hoidon aikana, erityisesti jos se on kuumeinen, siltd on
otettava verindyte hematologisia ja biokemiallisia rutiinitutkimuksia varten. Neutropenisid
eldiimid (neutrofiilit <2,5 x 10%/]) tulee hoitaa ennaltachkdisevisti bakterisidisesti vaikuttavilla
antibakteerisilla ladkkeilld ja tukihoidoilla.

Katso seurantaohjeet kohdasta 4.9.

Koska tiamatsoli saattaa aiheuttaa hemokonsentraatiota, kissalla pitdd aina olla juomavettd
saatavilla.

Kilpirauhasen likatoimintaa sairastavilla kissoilla ruoansulatuskanavan hiiriot ovat yleisid ja
ne voivat vaikeuttaa oraalisen hoidon onnistumista.

Frityiset varotoimenpiteet, joita elinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid tiamatsolille tai jollekin apuaineista, tulee valttda
kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa. Jos ilmenee allergisia oireita, kuten ihottumaa,
kasvojen, huulten tai simien turvotusta tai hengitysvaikeuksia, on kddnnyttdva valitto masti
ladkédrin puoleen ja ndytettdvd lddkérille pakkausselostetta tai myyntipadllysta.

Tami valmiste voi aiheuttaa ihon tai simien &rsytystd. Véaltd valmisteen kosketusta silmiin,
mukaan lukien kidsien kautta tapahtuva kosketus. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin,
huuhtele simit huolellisesti puhtaalla juoksevalla vedelld. Jos drsytystd imenee, ota yhteys
ladkariin.

Pese kédet vedelld ja saippualla annettuasi valmistetta tai késiteltydsi hoidetun eliimen
oksennusta tai kissanhiekkaa. Pese kaikki roiskeet iholta valittomasti.

Tiamatsoli voi aiheuttaa vatsavaivoja, padnsiarkyd, kuumetta, nivelsdrkyéd, kutinaa ja
pansytopeniaa (verisolujen ja verihiutaleiden niukkuutta).

Vilta altistumista valmisteelle ihon ja suun kautta, mukaan lukien kdden kautta suuhun
tapahtuva altistuminen.

Al sy, juo tai tupakoi kisitellessisi valmistetta tai kiytettyd kissanhiekkaa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittdmésti lidkérin puoleen ja nadytd
pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

Valmisteen annon jdlkeen pyyhi annosteluruiskun kérkeen mahdollisesti jddneet
valmistejidmit pois linalla. Kontaminoitunut lina tulee hévittid valittd misti.

Kaytettyd ruiskua tulee sdilyttdd valmisteen kanssa alkuperdisessd pahvikotelossa.

Koska tiamatsoli on mahdollinen teratogeeni ihmiselléi, hedelmaéllisessi idssi olevien
naisten tulee kiyttii lipidisemittomii kertakiayttohansikkaita antaessaan valmistetta tai
kisitellessaan hoidetun Kissan oksennusta/kissanhiekkaa.

Jos tiedit tai epiilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskaaksi tulemista, ali anna
valmistetta iliki kisittele hoidetun kissan oksennusta/kissanhiekkaa.




4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kilpirauhasen likatoiminnan pitkdaikaisen hoidon yhteydessid on raportoitu haittavaikutuksia.
Monissa tapauksissa oireet voivat olla lievid ja ohimenevid, eivitkd ne anna syytd hoidon
lopettamiseen. Vakavammat oireet korjautuvat pédosin itsestdén, kun ladkitys keskeytetdén.
Haittavaikutukset ovat harvinaisia. Yleisimpid ilmoitettuja klinisid sivuvaikutuksia ovat
oksentelu, ruokahaluttomuus, letargia, vaikea kutina sekd péén ja kaulan pinnalliset
thovauriot, maksasairauteen littyvd verenvuototaipumus ja keltaisuus seké verenkuvan
poikkeavuudet (eosmofilia, lymfosytoosi, neutropenia, lymfopenia, vihdinen leukopenia,
agranulosytoosi, trombosytopenia tai hemolyyttinen anemia). Naméi sivuvaikutukset poistuvat
7-45 pdivian kuluessa tiamatsolihoidon lopettamisesta.

Mahdollisiin mmunologisiin sivuvaikutuksiin kuuluvat anemia, harvinaisiin sivuvaikutuksiin
trombosytopenia sekd seerumin tumavasta-aineet, ja hyvin harvinaisena sivuvaikutuksena voi
ilmetd lymfadenopatiaa. Hoito tulisi keskeyttdd vilittomésti ja tarvittavan toipumisajan
jélkeen tulisi harkita vaihtoehtoista hoitoa.

Pitkékestoisen tiamatsolihoidon jélkeen on jyrsijoilld osoitettu kohonnut kilpirauhasen
neoplasian riski, mutta tistd ei ole ndyttod kissoilla.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eliintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua elintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Rotilla ja hiirilld tehdyissd laboratoriotutkimuksissa on loydetty niyttda tiamatsolin
epadmuodostumia aiheuttavista ja alkiotoksisista vaikutuksista. Valmisteen turvallisuutta ei
ole tutkittu tineilld tai mettdvilld kissoilla. Ei saa kayttda tineille tai imettiville naaraille.
Ihmisilld ja rotilla IlAdkkeen tiedetdén ldpiisevdn istukan ja konsentroituvan sikion
kilpirauhaseen. Lidkeainetta erittyy runsaasti myds rintamaitoon.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Samanaikainen hoito fenobarbitaalilla voi heikentdd tiamatsolin klinistd tehoa.
Tiamatsolin tiedetddn védhentdvdin bentsimidatsolia sisdltivien matolddkkeiden hepaattista
oksidaatiota ja se voi aiheuttaa niden plasmakonsentraatioiden nousua, mikdli ladkkeitd
kéytetddn samanaikaisesti.

Tiamatsoli on immunomodulatorinen aine, mikd on otettava huomioon rokotusohjelmia
suunnite ltacssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Annetaan vain suun kautta.

Valmiste tulee antaa suoraan kissan suuhun.

Ali annostele valmistetta ruoan joukkoon, silli valmisteen tehoa ei ole tutkittu till
antotavalla.

Kissojen kilpirauhasen likatoiminnan tasapamnottamiseen ennen Kkilpirauhasen
poistoleikkausta seka pitkdkestoiseen kissojen kilpirauhasen likatoiminnan hoitoon suositeltu
aloitusannos on 5 mg tiamatsolia (1 ml valmistetta) vuorokaudessa.
Kokonaisvuorokausiannos tulee jakaa kahteen osaan ja antaa aamulla ja illalla. Annostelu



kerran paividssd on mahdollista, jos nin saadaan parempi hoitomyonteisyys. 2,5 mgn (0,5 ml)
annos kaksi kertaa pdivissd voi kuitenkin olla tehokkaampi lyhytaikaisessa kéytossa.
Kilpirauhasen likatoiminnan tasapainottamisen tehostamiseksi tulee noudattaa samaa
annosteluaikataulua ruokailun suhteen joka péiva.

Hematologiset ja biokemialliset kokeet sekd seerumin Ts-kokonaispitoisuus on arvioitava
ennen hoidon aloittamista ja 3, 6, 10 ja 20 vikkon jilkeen ja sen jilkeen kolmen kuukauden
vilein. Kullakin niistd suositelluista seurantavileistd annosta on muutettava Tai-
kokonaispitoisuuden sekd hoitoon Littyvdan kliinisen vasteen mukaisesti. Annosta on
muutettava 2,5 mg tiamatsolia (0,5 ml valmistetta) kerrallaan, ja tavoitteena tulee olla
mahdollisimman pienen annoksen saavuttaminen. Kissoilla, joilla on tarpeen erityisen pienet
annosten muutokset, annosta voidaan muuttaa 1,25 mg tiamatsolia (0,25 ml valmistetta)
kerrallaan. Jos Ts-kokonaispitoisuus putoaa viterajan alle, ja etenkin, jos kissalla imenee
kilpirauhasen iatrogeenisen vajaatoiminnan klinisié oireita (letargiaa, ruokahaluttomuutta,
pamon nousua ja/tai tho-oireita, kuten alopesiaa ja thon kuivumista), péivittdisen annoksen
pienentdmistd ja/tai annostelutiheyden harventamista tulee harkita.

Jos pdivdannos yhittdd 10 mg tiamatsolia, on eliimid tarkkailtava erityisen huolellisesti.
Annettu annos ei saa olla yli 20 mg tiamatsolia/vrk.

Pitkékestoisessa kilpirauhasen likatoiminnan hoidossa eldintd on hoidettava loppuelimin
ajan.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Nuorilla terveilld kissoilla tehdyissd siedettdvyystutkimuksissa voitiin osoittaa seuraavat
annoksien suuruuteen littyvét kliniset oireet, eliimen vuorokausiannoksen ollessa enintdin
30 mg: anoreksiaa, oksentelua, letargiaa, kutinaa ja hematologisia ja biokemiallisia
poikkeavuuksia, kuten neutropeniaa, lymfopeniaa, seerumin kalum- ja fosforitasojen
alentumista, magnesium- ja kreatiniinitasojen nousua ja tumavasta-aineiden esiintymistd.
Tiamatsolin vuorokausiannoksen ollessa 30 mg joillakin kissoilla esintyi hemolyyttistd
anemiaa ja vakavaa klinisen tilan huononemista. Joitakin niistd oireista voi esiintyd myos
hypertyreoosia sairastavilla kissoilla, joiden hoitoannos on enntddn 20 mg tiamatsolia / vrk.
Liian suuret annokset hypertyreoosia sairastavilla kissoilla saattavat johtaa kilpirauhasen
vajaatoimintaan. TAméd on kuitenkin epédtodennikoistd, koska hypotyreoosi korjautuu yleensi
negatiivisen palautemekanismin avulla. Katso kohta 4.6 Haittavaikutukset.

Jos yliannostus todetaan, lopeta hoito ja anna oireenmukaista hoitoa sekd tukihoitoa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: tyreostaatit: rikkid sisdltivat imidatsolijohdannaiset.
ATCvet-koodi: QHO3BB02

5.1 Farmakodynamiikka

Tiamatsoli vaikuttaa estdmilld kilpirauhashormonin biosynteesin in vivo. Primaarinen
vaikkutusmekanismi on jodidin sitoutumisen estdminen kilpirauhasperoksidaasi-entsyymiin,



mikd estdd tyreoglobuliinin katalysoidun jodauksen sekd Ts- ja Ts-synteesin.
5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta terveelle kissalle annosteltuna, kun annoksena on 5 mg, tiamatsoli imeytyy
nopeasti ja tdydellisesti. Lidkkeen poistuminen kissan plasmasta on nopeaa puoliintumisajan
ollessa 4,35 tuntia. Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 1,14 tunnin kuluttua annostelusta
Cmax on 1,13 pg/ml.

Rotilla tiamatsolin on osoitettu sitoutuvan huonosti plasman proteiniin (5 %); 40 % sitoutui
punasoluihin. Tiamatsolin metaboliaa ei ole tutkittu kissoilla; kuitenkin rotilla tiamatsoli
metabolisoitui nopeasti kilpirauhasessa. Noin 64 % annetusta annoksesta poistui virtsan
mukana ja vain 7,8 % erittyi ulosteissa. Thmiselld sitd vastom maksa on tirked yhdisteen
metabolisessa hajoamisessa. Lidkkeen vipyméajan oletetaan olevan kilpirauhasessa pidempi
kuin plasmassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumbentsoaatti (E211)
Glyseroli

Povidoni K30

Ksantaanikumi

Dinatriumfos faattidihydraatti
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Sitruunahappo

Hunaja-aromi

Simetikoniemulsio

Puhdistettu vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden elimlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmiisen avaamisen jdlkemen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Pida pakkaus tiiviisti suljettuna.
Tami lAdkevalmiste ei vaadi mpotilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

30 mln tai 100 mkn valmistemé&érdt pakattuna kullanruskeaan polyeteeniterftalaatti (PET) -
pulloon, jossa on lapsiturvallinen HDPE/LDPE-kierrekorkki.

Valmisteen mukana toimitetaan 1 mln mittaruisku, joka on polyeteenid/polypropeeni.
Ruiskussa on tilavuusmerkinndt 0,5 mgn vélein 5 mgaan saakka.



Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméittd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttimittomien lddikevalmisteiden tai niisti perdisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamittomit elinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva
paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33081

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

/UUDISTAMISPAIVAM AARA

Ensimmédisen myyntiluvan myontdmispaivimaérd: 8.9.2016
Uudistamispdivimddrd: 30.3.2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
21/12/2023
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Apelka Vet 5 mg/ml oral I6sning for katter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehéller:

AKtiv substans:

Tiamazol Smg
Hjalpamne:
Natrumbensoat (E211) 1,5 mg

For fullstindig forteckning Over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning
Benvit till fjusgul ogenomskinlig 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katter

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For stabilisering av hypertyreoidism hos katter fore kirurgisk tyreoidektomi.
For langtidsbehandling av hypertyreoidism hos katt.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till katter som lider av systemisk sjukdom, sdsom priméir leversjukdom eller
diabetes mellitus.

Anvind mte till katter som visar klniska tecken pa autoimmun sjukdom.

Anvand mte till djur med sjukdom kopplad till de vita blodkropparna, sdsom neutropeni och
lymfopeni.

Anvind mte till djur som lider av trombocytrubbningar eller koagulationsrubbningar (i
synnerhet trombocytopeni).

Anvind inte till dréktiga eller lakterande katter. Se avsnitt 4.7.

Anvind mte vid kind Gverkénslighet mot aktiv substans eller mot nigra hjilpadmnen.



4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

For biasta mojliga stabilisering av den hypertyreoida patienten ska samma utfodrings- och
doseringsschema anvindas varje dag.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgéirder for djur

Om det behovs mer dn 10 mg tiamazol per dag ska djuren Gvervakas sérskilt noga.

Vid anvdndning av likemedlet till katter med nedsatt njurfunktion bdr en noggrann
risk/nyttabedomning goras av veterindren. Eftersom tiamazol kan reducera den glomerulira
filtrationshastigheten, bor behandlingens paverkan pa njurfunktionen 6vervakas noggrant,
eftersom underliggande nedsatt njurfunktion kan forvirras.

Hematologin maste dvervakas pa grund av risk for leukopeni eller hemolytisk anemi innan
behandlingen paborjas och noga dérefter.

Blodprov {or rutinmissig hematologi och biokemi skall tas fran ett djur som plotsligt verkar
sjukt medan det undergar terapi, i synnerhet om det har feber. Neutropena djur (neutrofilvirde
<2,5 x 10°/l) ska behandlas profylaktiskt med baktericida antibakteriella likemedel samt
understddjande behandling.

Se avsnitt 4.9 for instruktioner angdende monitorering.

Eftersom tiamazol kan fororsaka hemokoncentration ska katter alltid ha tillgang till
dricksvatten.

Sjukdom i magtarmkanalen &r vanlig hos hypertyroida katter och detta kan komplicera oral
behandling.

Sérskilda forsiktichetsatgdrder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
lakemedlet till djur

Personer som dr overkénsliga for tiamazol eller nagot hjdlpdmne ska undvika kontakt med
lakemedlet. Om du utvecklar allergiska symptom, sdsom hudutslag, svullnad av ansikte,
lappar eller 6gon eller andningssvarigheter, ska du s6ka vird omedelbart och visa denna
bipacksedel eller etiketten for likaren.

Detta likemedel kan orsaka hud- eller 6gonirritation. Undvik kontakt med 6gon, inklusive
hand-till-6ga kontakt. Vid oavsiktlig dgonkontakt, skolj omedelbart 6gonen med rinnande
vatten. Om irritation uppstar, kontakta likare. Tvétta hinderna med tval och vatten efter
administrering av likemedlet och hantering av krikning fran eller kattsand som anvénts av
behandlade djur. Tvétta bort eventuellt spill pd huden omedelbart. Tiamazol kan orsaka
gastrointestinala storningar, huvudvérk, feber, ledvérk, pruritus (kldda) och pancytopeni
(minskning av blodkroppar och trombocyter).

Undvik exponering av hud och mun, inklusive hand-till-mun kontakt.

At, drick eller rok inte medan du hanterar likemedlet eller anvind kattsand.

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

Efter admnistrering av likemedlet ska eventuell produkt som sitter kvar pa sprutspetsen
torkas bort med en pappersndsduk. Det kontaminerade papperet ska slingas omedelbart.
Den anvinda sprutan ska forvaras tillsammans med likemedlet i originalférpackningen.
Eftersom tiamazol ir en misstinkt human teratogen substans miste fertila kvinnor bira
icke-permeabla engiangshandskar vid administrering av likemedlet eller hantering av
kattsand/krikning frin behandlade Kkatter.

Om du ar gravid, misstiinker att du ir gravid eller forsoker bli gravid ska du inte
administrera likemedlet eller hantera kattsand/krikning fran behandlade Kkatter.




4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Biverkningar har rapporterats efter langvarig kontroll av hypertyreoidism. I minga fall ar
biverkningarna milda och dvergdende och utgdér ingen anledning till att avbryta behandlingen.
De mer allvarliga biverkningarna ér till storsta delen reversibla ndr medicineringen avbryts.
Biverkningar forekommer mindre vanligt. De vanligaste klniska biverkningar som
rapporterats dr krakningar, aptitnedséttning/anorexi, letargi, svar pruritus och sar pa huvudet
och nacken, dkad blodningsbendgenhet och gulsot i samband med hepatopati och
hematologiska avvikelser (eosmnofili, lymfocytos, neutropeni, lymfopeni, [tt leukopeni,
agranulocytos, trombocytopeni eller hemolytisk anemi). Dessa biverkningar forsvinner inom
7 - 45 dagar efter att tiamazolbehandlingen avbrutits.

Mojliga mmunologiska biverkningar inkluderar anemi, med séllsynta biverkningar inklusive
trombocytopeni och serum antinukledra antikroppar. Lymfadenopati kan forekomma, men det
ar mycket séllsynt. Behandlingen ska avbrytas omedelbart och alternativa behandlingar ska
Overvigas efter en limplig aterhdmtningsperiod.

Efter lingvarig behandling av gnagare med tiamazol har det visat sig forekomma en 6kad risk
for neoplasi i skoldkorteln, men inga bevis ér tillgingliga for katter.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

-vanliga (fler an 1 men firre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

-mindre vanliga (fler an 1 men firre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- séllsynta (fler 4n 1 men firre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sillsynta (firre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Laboratoriestudier pa ritta och mus har visat att tiamazol har teratogena och embryotoxiska
effekter. Det veterindirmedicinska likemedlets sdkerhet har inte faststillts for draktiga eller
lakterande katter. Anvind mte till driktiga eller lakterande Kkatter.

Fran méinniska och ratta ar det kint att likemedlet kan passera moderkakan och koncentreras 1
fostrets skoldkortel. Det dr dven en stor del som overfors till brostmjolken.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och Ovriga interaktioner

Samtidig behandling med fenobarbital kan reducera effekten av tiamazol.

Det ar kant att samtidig behandling med tiamazol reducerar den hepatiska oxidationen av
maskmedel tillhorande bensimidazolgruppen, viket kan leda till 6kade plasmakoncentrationer
av bensimidazol.

Tiamazol &r immmunmodulatoriskt, vilket ska beaktas vid dvervigande av vaccination.

4.9 Dos och administreringss:itt

Endast oral administrering.

Lakemedlet ska admmistreras direkt 1 kattens mun.

Ska inte administreras 1 mat, eftersom likemedlets effekt vid detta admmistreringssétt inte har
faststillts.

For stabilisering av hypertyreoidism fore kirurgisk tyreoidektomi, samt for lingtidsbehandling
av hypertyreoidism hos katt dr den rekommenderade startdosen 5 mg tiamazol (1 ml av
lakemedlet) per dag.



Den totala dagliga dosen ska delas upp pa tva tillfillen och administreras morgon och kvall.
Om doseringen en gang dagligen &r att foredra pga bittre foljsamhet 4r detta acceptabelt, dven
om 2,5 mg (0,5ml av likemedlet) tva ganger dagligen kan vara mer effektiv pa kort sikt. For
bista mojliga stabilisering av den hypertyreoida patienten ska samma utfodrings- och
doseringsschema anvidndas varje dag.

Hematologi, biokemi och totalt serumT4 bor utvirderas innan behandlingen péaboérjas, och
efter 3 veckor, 6 veckor, 10 veckor, 20 veckor, och dérefter var 3:¢ manad. Vid vart och ett av
de rekommenderade Overvakningsintervallen bor ny dostitrering ske, vilken ska baseras pa
totaltT4 och kliniskt behandlingssvar. Standardjustering av dosen bor goras i steg om 2,5 mg
tiamazol (0,5 ml av likemedlet) och malet bor vara att uppnd ligsta mdjliga dosering. For
katter som kraver sérskilt smi dosjusteringar kan 6kningar pa 1,25 mg tiamazol (0,25 ml av
lakemedlet) anvdndas. Om den totala T4-koncentrationen sjunker under den nedre delen av
referensintervallet och sdrskilt om katten visar kliniska tecken pa iatrogen hypotyreoidism
(t.ex. letargi, aptitnedsittning, viktokning och/eller dermatologiska tecken sdsom alopeci och
torr hud), bor man Overvidga att minska den dagliga dosen och/eller doseringsfrek vensen.

Om det behovs mer dn 10 mg tiamazol per dag ska djuren Gvervakas sarskilt noga.
Den administrerade dosen far inte dverstiga 20 mg tiamazol per dag.
For langtidsbehandling av hypertyreoidism bor djuret behandlas livet ut.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgiirder, motgift), om nodviindigt

I toleransstudier av unga, friska katter intrédffade foljande dosrelaterade klniska tecken vid
doser pd hogst 30 mg tiamazol/djur/dag: anorexi, krikningar, letargi, pruritus samt
hematologiska och biokemiska abnormiteter sasom neutropeni, lymfopeni, minskade
serumnivder av kalum och fosfor, 6kade magnesium- och kreatininkoncentrationer och
forekomst av antinukledra antikroppar. Vid en dos pa 30 mg tiamazol/dag visade nagra katter
tecken pd hemolytisk anemi och allvarlig klinisk forsamring. Négra av dessa tecken kan ocksa
forekomma hos hypertyreoida katter som behandlas med doser pé upp till 20 mg tiamazol per
dag.

Om hypertyreoida katter far alltfor hoga doser kan detta resultera i tecken pé hypotyreoidism.
Detta &dr dock osannolikt, eftersom hypertyreoidism vanligtvis korrigeras via en negativ
feedbackmekanism. Se avsnitt 4.6. Biverkningar.

Om 6verdosering skulle itrdffa, avbryt behandlingen och ge symtomatisk och
understodjande vard.

4.11 Karenstid

Ej relevant

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antityreoida substanser: svavelhaltiga imidazolderivat
ATCvet-kod: QHO3BB02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Tiamazol verkar genom att blockera biosyntesen av skoldkortelhormon in vivo. Den priméra

effekten dr att himma bindningen av jodid till enzymet tyroidperoxidas och ddrmed forhindra
katalyserad jodering av tyreoglobulin och syntes av T3 och Ts.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral dosering pé 5 mg till friska katter absorberas tiamazol snabbt och fullstindigt.
Likemedlet elimineras snabbt frdn kattens plasma, med en halveringstid pa 4,35 timmar.
Maximal plasmakoncentration uppnds 1,14 timmar efter dosering. Cmax &r 1,13 pg/ml
Tiamazol har visats ha en Iig plasmaproteinbindningsgrad hos ratta (5 %); 40 % var bundet
till réda blodkroppar. Metabolismen av tiamazol hos katt har inte undersokts, men hos rétta
metaboliseras tiamazol snabbt 1 skoldkorteln. Cirka 64 % av den admmistrerade dosen
elimineras iurinen och endast 7,8 % utsondras i avforingen. Detta till skillnad frdn ménniska,
dér levern ar viktig for substansens metaboliska nedbrytning. Likemedlet antas vara kvar i
skoldkorteln lingre &n i plasman.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Natriumbensoat (E211)
Glycerol

Povidon K30
Xantangummi
Dmnatriumfosfatdihydrat
Natriumdivéte fosfatdihydrat
Citronsyra

Honungsmak
Simetikonemulsion

Vatten, renat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 &r
Héllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Tillslut forpackningen vil
Inga sirskilda temperaturanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

30 ml och 100 ml beredningar fyllda 1 barnstensfirgade flaskor av polyetentereftalat (PET)
med barnskyddande HDPE/LDPE-skruvlock.

Produkten levereras med en 1 ml doseringsspruta av polyeten/polypropen. Sprutan &r
graderad 10,5 mg steg upp till 5 mg.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likeme del eller avfall
efter anvindningen

Ej anvint lidkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33081

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet: 8.9.2016

Datum for fornyat godkdnnande: 30.3.2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

21/12/2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant



