PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Felimazole Vet 5 mg/ml oral 16shing for katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 1 ml dos innehaller

Aktiv substans:
Tiamazol 5mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om information
behdvs for korrekt administrering av
lakemedlet

Metylparahydroxibensoat (E218) 2,00 mg
Propylparahydroxibensoat 0,20 mg
Citronsyra -
Glycerol -

Maltitol, flytande

Dinatriumfosfatdihydrat

Natriumdivéatefosfatdihydrat

Sackarinnatrium

Honungssmak&mne

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

Anvand inte till katter som lider av systemisk sjukdom sasom primar leversjukdom eller diabetes

mellitus.

Anvand inte till katter som uppvisar tecken pa autoimmun sjukdom.
Anvand inte till djur med leukocytsjukdomar sdsom neutropeni och lymfopeni.
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Anvand inte till djur med blodplattssjukdomar och koagulopatier (i synnerhet trombocytopeni).
Anvand inte till draktiga eller lakterande djur.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Se avsnitt 3.7.

3.4 Sarskilda varningar

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

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

e Om mer an 10 mg per dag (2 ml av lakemedlet) kravs, ska djuret 6vervakas sarskilt noga.

e Anvandning av detta lakemedel till katter med njurfunktionsstorning ska féregas av en noggrann
risk-nytta-bedomning av veterinaren. Da tiamazol kan en reducerande effekt pa den glomerulara
filtrationshastigheten ska behandlingens effekt pa njurfunktionen noga dvervakas, eftersom
forsamring av ett bakomliggande tillstand kan intréffa.

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 rutinméssig hematologi och biokemi.

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

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

e Seavsnitt 3.9 for 6vervakningsinstruktioner.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

e Eftersom tiamazol ar en misstankt human teratogen och utsondras i brostmjolk, maste fertila och
ammande kvinnor béra icke-genomtrangliga handskar nér de hanterar lakemedlet, krédkningar eller
anvant kattstro fran behandlade djur. Om du &r gravid, misstanker att du ar gravid eller forsoker
bli gravid, ska du inte administrera lakemedlet eller hantera behandlade katters anvanda
kattstré/krakningar.

e Detta lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner efter hudkontakt. Hantera inte detta Iakemedel
om du &r allergisk mot tiamazol eller nagot av hjalpamnena. Om allergiska symtom utvecklas,
sasom hudutslag, svullnad av ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter, ska du genast
uppsoOka lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

e Detta lakemedel kan orsaka hud- och dgonirritation. Undvik hud- och 6gonkontakt, inklusive
hand-till-6ga kontakt. Vid oavsiktlig hud- och/eller 6gonkontakt, skélj den exponerade huden
och/eller 6gonen med rent rinnande vatten. Om irritation uppstar, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

¢ Tiamazol kan orsaka krékning, epigastriska besvar, huvudvark, feber, artralgi (ledsmarta), pruritus
(klada) och pancytopeni (minskning av blodceller och blodpléttar). Undvik oral exponering
inklusive hand-till-mun-kontakt, i synnerhet for barn.

e L&mna inte fyllda sprutor obevakade.



Satt omedelbart tillbaka locket nér sprutan har fylits.

Tvatta handerna med tval och vatten efter hantering av krakningar eller anvant kattstro fran
behandlade djur.

At, drick och rok inte vid hantering av lakemedlet, krakning eller anvant kattstré fran behandlade
djur.

Efter administrering av lakemedlet ska eventuella lakemedelsrester pa spetsen av doseringssprutan
torkas av med en servett. Den kontaminerade servetten ska genast kasseras. Den anvanda sprutan

ska forvaras tillsammans med ldkemedlet i originalférpackningen.

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

e Tvatta hénderna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Biverkningar har rapporterats efter langvarig reglering av hypertyreos. | manga fall &r symtomen
milda och évergaende och utgor inte nagot skal att avbryta behandlingen. De mer allvarliga
biverkningarna &r huvudsakligen reversibla ndr medicineringen avbryts och, i dessa fall, ska
behandlingen avbrytas omedelbart och alternativ terapi dvervégas, efter en lamplig

aterhamtningsperiod.

Mindre vanliga
(2 till 10 av 1000 behandlade
djur):

Krakning!, Anorexi!, Aptitloshet!, Slohet!
Pruritus®?, Exkoriation®?

Langvarig blodning*** Gulsot'#, Hepatopati*
Eosinofilit, Lymfocytos', Neutropeni', Lymfopeni?,
Leukopeni? (lindrig), Agranulocytos!
Trombocytopeni>*>®, Hemolytisk anemi?

Sallsynta (1 till 10 av 10 000
behandlade djur):

Autoimmun sjukdom (antinukledra antikroppar i serum)

Mycket séllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Lymfkortelforstoring®, Anemi®

Allvarlig och pa huvud och nacke.

Associerad med hepatopati.
Immunologisk biverkning.
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immunologisk biverkning.

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

Tecken pa okad blodningsbenagenhet.

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

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

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sékerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av




godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation och &ggléaggning

Dréktighet och laktation

Laboratoriestudier av rattor och mass har uppvisat evidens for teratogena och embryotoxiska effekter
hos tiamazol. Lakemedlets sakerhet har inte utvarderats hos draktiga eller lakterande katter. Anvand
inte till dréktiga eller lakterande djur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

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

Tiamazol &r kant for att minska den hepatiska oxidationen av maskmedel tillhrande
bensimidazolgruppen, vilket kan leda till 6kade plasmakoncentrationer om lakemedlen ges samtidigt.
Tiamazol & immunomodulatoriskt, vilket ska beaktas ndr man 6vervéger vaccinationsprogram.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.
For stabilisering av hypertyreos hos katt infor kirurgisk tyreoidektomi och for langvarig behandling av
hypertyreos hos katt ar den rekommenderade startdosen 5 mg per dag (1 ml av lakemedlet).

Narhelst sa ar mojligt ska den totala dagliga dosen delas upp i tva lika stora doser och administreras
morgon och kvall.

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

Anvand sprutan som medfdljer i forpackningen for att administrera den exakta dosen. Sprutan passar
pa flaskan och ar 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 T4 i serum ska utvarderas innan behandlingen paborjas och efter 3
veckor, 6 veckor, 10 veckor och 20 veckor, samt darefter var 3:e manad. Vid vart och ett av de
rekommenderade utvarderingstillfallena ska ny dostitrering ske baserat pa totalt T4 och det kliniska
behandlingssvaret. Dosjusteringar ska goras i steg om 2,5 mg (0,5 ml av lakemedlet) och malet ska
vara att uppna lagsta mojliga dosering. For katter som behdver sarskilt sma dosjusteringar kan steg om
1,25 mg tiamazol (0,25 ml av lakemedlet) anvandas.

Om mer &n 10 mg per dag kravs (2 ml av lakemedlet) ska djuret 6vervakas extra noga.

Den administrerade dosen far inte 6verstiga 20 mg/dag (4 ml av lakemedlet).

For langvarig behandling av hypertyreos ska djuret behandlas livet ut.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

| toleransstudier av unga friska katter forekom féljande dosrelaterade kliniska tecken vid doser om upp
till 30 mg/djur/dag: anorexi, krakning, letargi, klada och hematologiska och biokemiska abnormiteter
sasom neutropeni, lymfopeni, minskade kalium- och fosfornivaer i serum, 6kade magnesium- och
kreatininnivaer och forekomsten av antinukleara antikroppar. Vid en dos om 30 mg/dag uppvisade
vissa katter symtom pa hemolytisk anemi och allvarlig klinisk forsamring. Vissa av dessa symtom kan
aven intréffa 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 hypotyreos. Detta ar dock
osannolikt eftersom hypotyreos vanligtvis korrigeras via negativa feedbackmekanismer. Se avsnitt 3.6:
Biverkningar.

Vid dverdosering: avbryt behandlingen och ge symtomatisk och stédjande vard.



3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

ATC-veterinarkod: QH03BB02.

4.2  Farmakodynamik

Tiamazol verkar genom att blockera biosyntesen av skdldkértelhormon in vivo. Det priméra
verkningsséttet ar att bindningen av jodid till enzymet tyreoperoxidas h&mmas, och ddrmed forhindras
den katalyserade joderingen av tyreoglobulin och syntesen av Tz och Ta.

4.3 Farmakokinetik

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

Hos ratta har tiamazol uppvisat en lag bindningsgrad till plasmaprotein (5 %); 40 % bands till réda
blodkroppar. Metabolismen av tiamazol har inte undersokts hos katt, men hos rattor metaboliseras
tiamazol snabbt i skdldkorteln. Omkring 64 % av den administrerade dosen elimineras i urinen och
endast 7,8 % utsondras i fekalier. Detta skiljer sig fran forhallandet hos manniskor, dar levern ar viktig
for den metaboliska nedbrytningen av substansen. Lakemedlet antas vara kvar langre i skéldkdrteln én
i plasma.

Hos manniska och ratta ar det kant att lakemedlet kan passera moderkakan och koncentreras i fostrets
skoldkortel. Lakemedlet dverfors dessutom i hog grad till brostmjolk.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Barnstensfargade polyetentereftalat (PET) -flaskor om 30 ml eller 100 ml, férslutna med en
lagdensitetspolyeten (LDPE) -plugg och en hogdensitetspolyeten (HDPE) -forslutning. Lakemedlet



levereras med en 1 ml -matspruta av polyeten (PE) / polypropen (PP) fér administrering av 16sningen
till djuret. Sprutan ar graderad i steg om 0,25 mg upp till 5 mg. Varje férsluten flaska och medféljande
spruta forvaras i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kasseras i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

63950

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2024-10-31

9. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-10-31

10. KLASSIFICERING AV VETERINARMEDICINSKA PRODUKTER
Receptbelagt lakemedel.

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