PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Felimazole Vet. 5 mg dragerade tabletter for katt

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

AKtiv substans:
Tiamazol Smg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Tablettkéirna:

Laktosmonohydrat

Povidon

Natriumstérkelseglykolat

Magnesiumstearat

Dragering:

Titandioxid (E171) 0,495 mg

Betakaroten (E160a) 0,16 mg

Natriummetylparahydroxibensoat (E219)

Sackaros

Povidon

Makrogol

Renad talk

Bivax, vitt

Karnaubavax

Shellack

Orangeférgad sockerdragerad bikonvex tablett, 5,5 mm diameter.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag



For stabilisering av hypertyreoidism hos katt fore kirurgisk tyreoidektomi.
For ldngtidsbehandling av hypertyreoidism hos katt.

3.3 Kontraindikationer

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

Anvind inte till katter som visar kliniska tecken pa autoimmun sjukdom.

Anvénd inte till djur som lider av stérningar i vita blodbilden, som neutropeni och lymfopeni.
Anvénd inte till djur som lider av trombocytrubbningar och koagulationsrubbningar (i synnerhet
trombocytopeni).

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.
Anvénd inte till driktiga eller lakterande katter (se avsnitt 3.7).

3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sérskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgéirder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

Om mer &n 10 mg per dag skall anvéndas, bor djuren dvervakas speciellt noggrant. Vid behandling av
katter med njurdysfunktion bor en noggrann nytta/riskbedomning goras av veteriniren. Eftersom
tiamazol kan reducera den glomerulara filtrationshastigheten bor behandlingens paverkan pa
njurfunktionen dvervakas noggrant. Ett bakomliggande tillstind kan forvérras.

Hematologin maste dvervakas pa grund av risk for leukopeni eller hemolytisk anemi.

Ett blodprov for rutinméssig hematologi och biokemi skall tas fran ett djur som plétsligt verkar sjukt
medan det undergdr terapi, i synnerhet om det har feber. Neutropena djur (neutrofilvéirde <2.5 x 10%/1)
skall behandlas med antibiotika och stodterapi.

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

For instruktioner angédende monitorering, se avsnitt 3.9.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter anvéindande.

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

Tiamazol kan fororsaka krakningar, epigastriskt obehag, huvudvérk, feber, artralgi, klada och
pancytopeni. Behandlingen dr symtomatisk.

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

At, drick eller rok icke vid hantering av tabletten eller anvind kattsand.

Hantera inte detta ldkemedel om du &r allergisk mot tyreostatika produkter. Om allergiska symptom
utvecklas, sdsom hudutslag, svullnad av ansikte, léppar eller 6gon eller svérigheter att andas, uppsok
genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tabletten far inte delas eller krossas.

Eftersom tiamazol ar en missténkt teratogen (dmne som orsakar fosterskador) maste kvinnor i fertil
alder samt gravida kvinnor bara handskar vid hantering av spillning fran behandlade katter.

Gravida kvinnor méste bara handskar vid hantering av ldkemedlet.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:

Mindre vanliga Krikningar®
Anorexi?, dalig aptit®, viktminskning?, hagloshet®




(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Pruritus®, exkoriation®"
Forlingd blodningstid® 9

Hepatopati?, ikterus®

Eosinofili?, lymfocytos®, neutropeni®
Lymfopeni®, leukopeni*®, agranulocytos®
Trombocytopeni®®", hemolytisk anemi®

Sillsynta Antinukledra antikroppar i serum®, anemi®"

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Lymfadenopati™®

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

® Forsvinner inom 7 till 45 dagar efter att tiamazolbehandlingen har avbrutits.

® Svar. P4 huvud och hals.

¢ Tecken pa blodningsdiates,

4 Associerad med hepatopati.

¢ Latt.

f Immunologisk biverkning.

¢ Uppkommer i mindre vanliga fall som hematologisk avvikelse och i séllsynta fall som en
immunologisk biverkning.

" Behandling ska avbrytas omedelbart och alternativ behandling évervigas efter en limplig
aterhdmtningsperiod.

Biverkningar har rapporterats efter langvarig kontroll av hypertyreoidism. I manga fall kan symtomen
vara milda och dvergdende och ej utgéra ndgon anledning att avbryta behandling. De mer allvarliga
biverkningarna &r vanligen reversibla ndr medicineringen avbryts.

Efter langvarig behandling av rattor med tiamazol har det forekommit en 6kad risk for neoplasi i
skoldkorteln, men inga bevis ér tillgéngliga for katter.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa ratta och mus har visat beldgg for teratogena och fosterskadande effekter av
tiamazol. Sdkerheten for detta likemedel har inte faststéllts for dréktiga eller lakterande katter.
Anvénd inte till driktiga eller lakterande katter.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig behandling med fenobarbital kan eventuellt reducera effekten av tiamazol. Det 4r ként att
samtidig behandling med tiamazol reducerar den hepatiska oxidationen av maskmedel tillhérande
bensimidazolgruppen, vilket kan leda till 6kade plasmakoncentrationer av bensimidazolen.
Tiamazol & immunmodulatoriskt, vilket skall beaktas vid 6vervigande av vaccination.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvéndning.

Rekommenderad startdos dr 5 mg/dygn for stabilisering av hypertyreoidism hos katt fore kirurgisk
tyreoidektomi, samt for langtidsbehandling av hypertyreoidism hos katt. Om méjligt bor den totala
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dagliga dosen delas upp i tvd dostillféllen och administreras morgon och kvall. Tabletten bor inte
delas.

Om doseringen 5 mg en gang dagligen &r att foredra pga battre foljsamhet dr detta acceptabelt, dven
om 2,5 mg tva ganger dagligen kan vara mer effektiv pa kort sikt. Tabletten om 5 mg ar ocksé lamplig
for katter som kraver hogre dosering.

Hematologi, biokemi och totalt serum T4 bor utvirderas innan behandling paborjas och efter 3 veckor,
6 veckor, 10 veckor, 20 veckor, och darefter var 3:e manad.

Vid var och en av de rekommenderade dvervakningsintervallen bor ny dostitrering ske som baseras pé
totalt T4 och klinisk respons pa behandlingen. Justering av dosen bor goras i steg om 2,5 mg och malet
bor vara att uppna lagsta mojliga dosering.

Om mer dn 10 mg per dag behovs, bor djur 6vervakas séarskilt noga.

Den administrerade dosen fér inte overstiga 20 mg/dag.

For langtidsbehandling av hypertyreoidism bor djuret behandlas hela livet.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

I toleransstudier av unga friska katter intrdffade foljande dosrelaterade kliniska tecken vid doser pa
hogst 30 mg/djur/dag: anorexi, krdkningar, letargi, kldda samt hematologiska och biokemiska
abnormiteter sdsom neutropeni, lymfopeni, minskade kalium- och fosfornivéer i serum, 6kade
magnesium- och kreatininkoncentrationer. Antinukledra antikroppar bildades. Vid en dos pé 30
mg/dag visade nagra katter tecken pa hemolytisk anemi och allvarlig klinisk paverkan. Négra av dessa
tecken kan ocksé visa sig hos hypertyreoida katter som behandlas med doser pa upp till 20 mg per dag.
Om hypertyreoida katter fér alltfor hoga doser kan detta resultera i tecken pa hypotyreoidism. Detta &r
dock osannolikt eftersom hypotyreoidism vanligtvis forbattras genom en negativ feedbackmekanism.
Se avsnitt 3.6, biverkningar.

Om overdosering skulle intréffa, avbryt behandlingen och ge symtomatisk och stodjande vard.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QHO3BBO02.
4.2 Farmakodynamik

Tiamazol verkar genom att blockera biosyntesen av skoldkortelhormon in vivo. Den priméra effekten
ar att forhindra bindningen av jodid till enzymet tyroidperoxidas och pé sa sétt forhindra katalyserad
jodering av tyreoglobulin och syntes av T3 och T.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral dosering av friska katter absorberas tiamazol snabbt och fullstdndigt med en
biotillgénglighet pd >75 %. Variationen mellan olika djur dr dock betydande. Eliminationen av
lakemedlet ur kattplasma &r snabb, med en halveringstid pé 4,5-5,0 timmar. Maximala
plasmakoncentrationer (Cmax) &r 1,6-1,9 pg/ml och erhalls ungefér 1-2 timmar efter intag.

Tiamazol har en 1ag proteinbindningsgrad i ratta (5 %); 40 % &r bundet till roda blodkroppar.
Metabolismen av tiamazol hos katt har inte undersokts, men hos ratta metaboliseras tiamazol snabbt i
skoldkorteln. Cirka 64 % av den givna dosen elimineras i urinen och endast 7,8 % utséndras i



avforingen. Detta till skillnad fran ménniska, dar levern &r viktig for substansens metabolism.
Likemedlet antas vara kvar i skoldkorteln langre 4n i plasman.

Det ar ként att hos ménniska och ratta kan lakemedlet passera placentan och koncentreras i fostrets
skoldkortel. Lakemedlet utsondras dessutom i hog grad i brostmjolk.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Burk: Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar.
Blisterforpackning: Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 &r.

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Burk: Tillslut burken vél. Fuktkédnsligt. Foérvara forpackningen i ytterkartongen.

Blisterforpackning: Forvara blistren i ytterkartongen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Burk: Vit polypropenburk, med vitt garantiforseglat lock i polyeten, innehéllande 100 tabletter i en
pappkartong.

Blisterforpackning: Transparent PVC/Aclar — aluminiumblister. Blistret innehéller 25 tabletter. Varje
pappkartong innehaller 4 blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

20600

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 28.10.2005



