PAKKAUSSELOSTE
Apelka Vet 5 mg/ml oraaliliuos Kissoille

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

Myvyntiluvan haltijan:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Camlough Road

Newry, Co. Down

BT35 6JP

Pohjois-Irlanti

Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Apelka Vet 5 mg/ml oraaliliuos kissoille
tiamatso li

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi ml sisaltda

Vaikuttava aine:

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

Valkoinen tai kellertivd, lApikuultamaton luos

4. KAYTTOAIHEET

Kissan kilpirauhasen likatoiminnan tasapainottaminen ennen Kilpirauhasen poistoleikkausta.
Kissan kilpirauhasen likatoiminnan pitkdaikaishoito.



S. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttdd kissoilla, joilla on maksasairaus tai sokeritauti.

Ei saa kayttdd kissoilla, joilla on autoimmuunisairauden oireita, kuten anemiaa, usean nivelen
tulehduksia, ihon haavaumia ja karstoittumista.

Ei saa kayttdd eldmilld, joilla on valkosolukuvan poikkeavuuksia, kuten neutropeniaa ja
lymfopeniaa. Oireisiin voivat kuulua voimakas vdsymys ja lisddntynyt infektioalttius. FEi saa
kéyttdd eldiimilld, joilla on verihiutalesairauksia ja veren hyytymishdiriditd (etenkin
trombosytopenia). Oireisiin voivat kuulua mustelmat ja runsas verenvuoto haavoista.

FEi saa kéyttda tineille tai imettiville naaraille.

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

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 pédédosin itsestddn, kun lddkitys keskeytetdan.

Mahdollisiin immunologisiin sivuvaikutuksiin kuuluvat anemia, harvinaisiin sivuvaikutuksiin
verihiutaleiden  vdhyys (trombosytopenia) sekd seerumin tumavasta-aineet, ja hyvin
harvinaisena sivuvaikutuksena voi imetd imusolmukesairaus (lymfadenopatiaa). Oireisiin
voivat kuulua mustelmat, runsas verenvuoto, usean nivelen tulehdukset ja thomuutokset, kuten
karstoittuminen ja haavaumat. Hoito tulisi keskeyttdd vilittdmésti ja tarvittavan toipumisajan
jalkeen tulisi harkita vaihtoehtoista hoitoa.

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

Haittavaikutukset ovat harvinaisia. Yleisimpiin imoitettuihin klinisiin =~ sivuvaikutuksiin
kuuluvat

. oksentelu

J ruokahaluttomuus

o letargia (44rmmédinen visymys)

o vaikea kutina sekd pédn ja kaulan pinnalliset thovauriot

o maksasairauteen littyvd suun limakalvojen, silmien ja ihon keltaisuus

o maksasairauteen littyvd lisdéntynyt verenvuoto- ja/tai mustelmataipumus

. hematologiset (verisolujen) poikkeavuudet (eosinofilia, lymfosytoosi, neutropenia,

lymfopenia, vdhdinen leukopenia, agranulosytoosi, trombosytopenia tai hemolyyttinen
anemia).

Nami sivuvaikutukset poistuvat 7—45 pédivin kuluessa tiamatsolihoidon lopettamisesta.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellddn 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 eldintd)

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

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mamnittu tissi pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd lidke ei ole tehonnut, imoita asiasta eldmlddkarillesi



Vaihtoehtoisesti voit myds ilmoittaa kansallista raportointjdrjestelmid kayttien
{www.fimea. fi/elainlaakkeet/}

7. KOHDE-ELAINLAJI

Kissa

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annetaan vain suun kautta. )
Valmiste tulee antaa suoraan kissan suuhun. Ald annostele valmistetta ruoan joukkoon, silld
valmisteen tehoa ei ole tutkittu tilld antotavalla.

Suositeltu aloitusannos on 5 mg tiamatsolia (1 ml valmistetta) vuorokaudessa.
Kokonaisvuorokausiannos tulee jakaa kahteen osaan ja antaa aamulla ja illalla. Annostelu
kerran pdiviassd on mahdollista, jos niin saadaan parempi hoitomydnteisyys. 2,5 mgn (0,5 ml)
annos kaksi kertaa pdivassd voi kuitenkin olla tehokkaampi lyhytaikaisessa kaytossa.
Kilpirauhasen likatoiminnan tasapainottamisen tehostamiseksi tulee noudattaa samaa
annosteluaikataulua ruokailun suhteen joka péiva.

Eldinladkarisi voi muuttaa annosta sdénnollisen seurannan jilkeen.
Pitkdkestoisessa kilpirauhasen likatoiminnan hoidossa eldntd on hoidettava loppuelimidn
ajan.

Liséiohjeet hoitavalle elidinléidkirille:

Hematologiset ja biokemialliset kokeet sekd seerumin T4-kokonaispitoisuus on arvioitava
ennen hoidon aloittamista ja 3, 6, 10 ja 20 vikon jidlkeen ja sen jidlkeen kolmen kuukauden
vilem. Kullakin ndistd suositelluista seurantavéleistd annosta on muutettava Ts-
kokonaispitoisuuden seki hoitoon lLittyvdan 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 T4-kokonaispitoisuus putoaa viterajan alle, ja etenkin, jos kissalla imenee
kilpirauhasen iatrogeenisen vajaatoiminnan klinisid oireita (voimakasta visymystd,
ruokahaluttomuutta, painon nousua ja/tai tho-oireita, kuten karvattomuutta ja thon
kuivumista), péivittdisen annoksen pienentdmistd ja/tai annostelutiheyden harventamista tulee
harkita.

Jos péivdannos ylittdd 10 mg tiamatsolia, on eliimid tarkkailtava erityisen huolellisesti.

Annettu annos ei saa olla yli 20 mg tiamatsolia/vrk.

9. ANNOSTUSOHJEET

Noudata eliinladkarin antamia ohjeita annostuksesta ja hoidon kestosta.



10. VAROAIKA

Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Tama lddkevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Pida pakkaus tiiviisti suljettuna.

Ali kiytd titd eliinliskevalmistetta viimeisen kiyttopéivimiirin jilkeen, joka on imoitettu
etiketissd ja pahvikotelossa merkinndn 'EXP' jilkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmiisen avaamisen jilkeen: 6 kuukautta.

Kun pakkaus avataan ensimmiisen kerran, pahvipakkaukseen jilielle jddvin valmisteen
hivittimispdivimadrd tulee laskea kayttden pakkausselosteessa imoitettua kestoaikaa.
Havittimispdivimdérd tulee kirjoittaa sille varattuun tilaan.

12. ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Kilpirauhasen likatoiminnan tasapamnottamisen tehostamiseksi tulee kéyttdd samaa ruokinta-
ja annosteluaikataulua joka péiva.

Fliimid koskevat erityiset varotoimet:

Kissalla pitdéd aina olla juomavettd saatavilla.

[Imoita eldinlddkérillesi, jos kissallasi on munuaisvaivoja.

Jos kissasi vaikuttaa hoidon aikana &killisesti sairaalta, erityisesti jos se on kuumeinen, se
pitdd viedd eldinlidkérin tutkittavaksi mahdollisimman pian ja sitd on otettava verindyte
hematologisia rutinitutkimuksia varten.

Ohjeet hoitavalle eldinladkarille:

Jos péivdannos ylittdd 10 mg tiamatsolia, on eldimid tarkkailtava erityisen huolellisesti.
Valmisteen kéytto kissoilla, joilla on munuaisten tommintahdirid, vaati elimlidkérin tekemén
huolellisen riski-hydtyarvioinnin. 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 valittdmasti hoidon aloittamisen jélkeen.

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

Katso seurantaohjeet timén pakkausselosteen kohdasta Annostus, antoreitit ja antotavat
kohde-eliinlajeittain.

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.



Eritviset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildon on noudatettava :
Henkiloiden, jotka ovat ylherkkid tiamatsolille tai jollekin apuaineista, tulee vilttda
kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa. Jos ilmenee allergisia oireita, kuten ihottumaa,
kasvojen, huulten tai simien turvotusta tai hengitysvaikeuksia, on kdinnyttdvd vélittdmésti
ladkdrin puoleen ja ndytettivd IAdkérille pakkausselostetta tai myyntipédallysta.

Téamd valmiste voi aiheuttaa ihon tai silmien &rsytystd. Véltd valmisteen kosketusta silmiin,
mukaan lukien kidsien kautta tapahtuva kosketus. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin,
huuhtele silmdt huolellisesti puhtaalla juoksevalla vedelld. Jos drsytystd ilmenee, ota yhteys
ladkariin.

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

Tiamatsoli voi atheuttaa vatsavaivoja, padnsirkyd, kuumetta, nivelsdrkyd, kutinaa ja
pansytopeniaa (verisolujen ja verihiutaleiden niukkuutta).

Al syd, juo tai tupakoi kisitellessdsi tuotetta tai kiytettyd kissanhiekkaa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vahttomésti lidkérin puoleen ja niytd
pakkausselostetta tai myyntipaallysti.

Valmisteen annon jilkeen pyyhi annosteluruiskun kirkeen mahdollisesti jadneet
valmistejddmét pois linalla. Kontaminoitunut lina tulee hédvittdd valittd misti.

Kéytettyd ruiskua tulee siilyttdd valmisteen kanssa alkuperdisessd pahvikotelossa.

Koska tiamatsoli saattaa aiheuttaa sikiovaurioita, hedelmiillisessé ifissa olevien naisten
tulee kayttai lipaisemattomia kertakiyttohansikkaita antaessaanvalmistetta tai
kisitellessdéin hoidetun Kissan oksennusta/kissanhiekkaa.

Jos tiedit tai epiilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskaaksi tulemista, 4li anna
valmistetta idliké Kkisittele hoidetun kissan oksennusta/kissanhiekkaa.

Tineys ja imetys:
Ei saa kayttdd tineille tai imettdville naaraille.

Lisdohjeet hoitavalle elidinléikirille:

Rotilla ja hiirilld tehdyissd laboratoriotutkimuksissa on Ioydetty ndyttod tiamatsolin
epamuodostumia aiheuttavista ja alkiotoksisista vaikutuksista. Valmisteen turvallisuutta ei ole
tutkittu tineilld tai imettavilld kissoilla.

Ladkeaineen tiedetddn ihmiselld ja rotalla voivan lapéistd istukan ja kerdéntyd sikion
kilpirauhaseen. Ladkeainetta erittyy runsaasti rintamaitoon.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
IImoita eldinldékarille kissasi mahdollisista muista ladkityksistd tai suunnitelluista
rokotuksista.

Ohjeet hoitavalle elainldakérille:

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

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

Yliannostus (oireet, hatitoimenpiteet, vastalidkkeet):

Jos epiilet antaneesi kissallesi likaa valmistetta (ylannostus), lopeta hoito ja ota yhteys
eldiinlddkarisi, jotta kissasi saa tarvittaessa oireenmukaista hoitoa seki tukihoitoa.
Yliannostuksen oireet on kuvattu timin pakkausselosteen kohdassa Haittavaikutukset.




Ohjeet hoitavalle eldinladikérille:

Nuorilla terveilld kissoilla tehdyissd siedettdvyystutkimuksissa voitiin osoittaa seuraavat
annoksien suuruuteen littyvdt kliniset oireet, eliimen vuorokausiannoksen ollessa enintddn
30 mg: syOmittdomyyttd, oksentelua, voimakasta vdsymystd, 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 esiintyi
hemolyyttistd anemiaa ja vakavaa klinisen tilan huononemista. Joitakin nidistd omreista voi
esintyd my0s hypertyreoosia sairastavilla kissoilla, joiden hoitoannos on enintdidn 20 mg
tiamatsolia / vrk.

Lian suuret annokset hypertyreoosia sairastavilla kissoilla saattavat johtaa kilpirauhasen
vajaatoimintaan. Tdmd on kuitenkin epédtodenndkdistd, koska hypotyreoosi korjautuu yleensi
negatiivisen palautemekanismin avulla. Katso timédn pakkausselosteen kohdasta

Haittavaik utukset.

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

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eliinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomit eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva
paikallisten mdardysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI
HYVAKSYTTY

21/12/2023

15. MUUT TIEDOT

Eldimille. Reseptivalmiste.

Myyntiluvan numero: 33081

Pakkaustiedot

Valmistetta on saatavilla 30 mln ja 100 mkn pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimittda ole markkmnoilla.

Lisdtietoja téstd eldinliikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Vetcare Oy

PL 99

FIN-24101 Salo
Puh: +358- (0) 20 144 3360



BIPACKSEDEL:
Apelka Vet S mg/ml oral 1osning for katter

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

Innehavare av godkinnande for forsdlining:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Camlough Road

Newry, Co. Down

BT35 6JP

Norra Irland

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Apelka Vet 5 mg/ml oral 16sning for katter

tiamazol

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehéller:

Aktiv substans:

Tiamazol Smg
Hjalpamne:

Natriumbensoat (E211) 1,5 mg

Benvit till jusgul ogenomskinlig 16sning

4. ANVANDNINGSOMRADE

For stabilisering av overskottsproduktion av skéldkortelhormon (hypertyreoidism) hos katt
fore kirurgiskt borttagande av skoldkorteln (tyreoidektomi).

For langtidsbehandling av overskottsproduktion av skoldkortelhormon (hypertyreoidism) hos
katt.



S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind mte till katter som lider av leversjukdom eller diabetes mellitus.

Anvand mte till katter som uppvisar tecken pa autoimmun sjukdom, sdsom anemi, flera
mflammerade leder, sér och skorpbildning pa huden.

Anviand mte till djur med sjukdom kopplad till de vita blodkropparna, sdsom neutropeni och
lymfopeni. Symtomen kan innefatta extrem trétthet och 6kad mottaglighet for infektion.
Anvind mte till djur med sjukdomar kopplade till blodplittar och koagulationsrubbningar
(sérskilt trombocytopeni). Symtomen kan mnefatta blamérken och kraftig blodning fran sér.
Anvand inte till driktiga eller lakterande katter.

Anvind mte vid Ooverkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpdmne.

6. BIVERKNINGAR

Biverkningar har rapporterats efter langvarig kontroll av hypertyreoidism. I minga fall r
biverkningarna milda och 6vergdende och utgdér ingen anledning till att avbryta behandlingen.
De mer allvarliga biverkningarna fOrsvinner oftast ndr medicineringen avbryts.

Mojliga immunologiska biverkningar inkluderar anemi, med sillsynta biverkningar inklusive
trombocytopeni och i serum antinukledra antikroppar. Lymfadenopati kan forekomma, men det
ar mycket sillsynt. Symtomen kan innefatta blidmérken, kraftig blodning, flera nflammerade
leder, hudforandringar sdsom skorpbildning och sar. Behandlingen ska avbrytas omedelbart och
andra behandlingar ska dvervigas efter en mplig aterhdmtningsperiod.

Efter langvarig behandling av gnagare med tiamazol har det visat sig forekomma en 6kad risk
for tumor 1 skoldkorteln, men detta dr inte visat for katter.

Biverkningar &r mindre vanligt forekommande. De vanligaste biverkningarna som har

rapporterats inkluderar:

. kréakningar

aptitnedsittning/anorexi

extrem trotthet

svar klada och skorpbildning p& huvud och nacke

gulsot (gul missfirgning) av slemhinnor 1 mun, 6gon och hud i samband med

leversjukdom

okad blodning och/eller blamdrken isamband med leversjukdom

J storningar 1 blodcellerna (s& som eosinofili, lymfocytos, neutropeni, lymfopeni, [itt
leukopeni, agranulocytos, trombocytopeni eller hemolytisk anem).

Dessa biverkningar forsvinner inom 7 - 45 dagar efter att tiamazolbehandlingen avbrutits.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

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

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

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

- mycket sillsynta (firre @n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nidmns idenna bipacksedel, eller om du



tror att likemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr.
Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet

For Sverige:
{www.lakemedelsverket.se}

For Finland :

{http-//www.fimea.fi/web/sv/veterinar }

7. DJURSLAG

Katter

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Endast oral anvindning.
Ge likemedlet direkt i1 kattens mun. Ge inte likemedlet 1 mat eftersom likemedlets effekt vid
denna anvindning inte har faststéllts.

Rekommenderad startdos dr 5 mg tiamazol (1 ml av likemedlet) per dag.

Den totala dagliga dosen ska delas upp pé tva tillfillen och ges morgon och kvill. Det ér
acceptabelt med doseringen en gdng dagligen om det gor sa att katten littare far 1 sig rétt
mingd lakemedel, dven om 2,5 mg (0,5ml av likemedlet) tva ganger dagligen kan vara mer
effektiv pa kort sikt.For bista mojliga stabilisering av det behandlade djuret ska samma
utfodrings- och doseringsschema anvindas varje dag.

Efter regelbundna kontroller kan din veterindr eventuellt justera dosen.
For langtidsbehandling av hypertyreoidism bor djuret behandlas livet ut.

Ytterligare information till veteriniren:

Hematologi, biokemi och totaltserum T4 bor utvirderas innan behandlingen pébdrjas och
efter 3 veckor, 6 veckor, 10 veckor, 20 veckor, och darefter var 3:¢ manad. Vid vart och ett av
de rekommenderade Overvakningsintervallen bor ny dostitrering ske, viken ska baseras pa
totalt-T4 och kliniskt behandlingssvar. Standardjustering av dosen bor goras i steg om 2,5 mg
tlamazol (0,5 ml av likemedlet) och méilet bor vara att uppnd ligsta mojliga dosering. For
katter som kréaver sdrskilt sma doser tiamazol kan dkningar pa 1,25 mg tiamazol (0,25 ml av
lakemedlet) anvidndas. Om den totala T4-koncentrationen sjunker under den nedre delen av
referensintervallet och sirskilt om katten visar kliniska tecken péd iatrogen hypotyreoidism
(t.ex. letargi, aptitnedséttning, viktokning och/eller dermatologiska tecken sdsom alopeci och
torr hud), bor man Overvidga att minska den dagliga dosen och/eller doseringsfrekvensen.

Om det behovs mer dn 10 mg per dag ska djuren 6vervakas sirskilt noga.

Dosen far inte Overstiga 20 mg tiamazol per dag.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Folj de doseringsinstruktioner och den behandlingsperiod som givits av veterindren.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

10. KARENSTID

Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sidrskilda temperaturanvisningar.

Tillslut forpackningen val

Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter * EXP’.
Hallbarhet 1 6ppnad forpackning: 6 manader

Nar behallaren brutits (Oppnats) for forsta gangen ska det datum dé eventuell produkt som dr
kvar 1 kartongen ska kasseras rdknas ut med hjilp av den hilbarhetstid som anges pa denna
bipacksedel. Detta kasseringdatum ska skrivas in i utrymmet som &r avsett for detta andamal.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Séarskilda varningar for respektive djurslag:
For bésta mojliga stabilisering av det behandlade djuret ska samma utfodrings- och
doseringsschema anvindas varje dag.

Sérskilda forsiktichetsatgdrder for djur:

Katter ska alltid ha tillgdng till dricksvatten.

Informera din veterinir om din katt har njurproblem.

Om din katt plotsligt verkar md déligt under behandlingen, sérskit om den ar febrig, ska den
undersokas av en veterindr sd snart som mdjligt och ett blodprov ska tas for rutinméssig
hematolo gi.

Information till veteriniren:

Om det behovs mer dn 10 mg per dag ska djuren 6vervakas sirskilt noga.

Vid anvindning av likemedlet till katter med nedsatt njurfunktion bor en noggrann
risk/nyttabedomning goras av veterindren. Eftersom tiamazol kan reducera den glomeruldra
filtrationshastigheten, bor behandlingens péverkan pa njurfunktionen Overvakas noggrant,
eftersom underliggande nedsatt njurfunktion kan forvérras.

Hematologin maste dvervakas pé grund av risk for leukopeni eller hemolytisk anemi innan
behandlingen pébdrjas och noga darefter.

Blodprov for rutinméssig 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 bakteriedodande antibiotika samt
understddjande behandling,

Se avsnittet "Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvéag(ar)" i
denna bipacksedel for mstruktioner angdende monitorering.

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

Sjukdom 1 magtarmkanalen &ar vanlig hos hypertyroida katter och detta kan komplicera oral
behandling.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar det vetermidrmedicinska
lakemedlet till djur:




Personer som ér overkénsliga (allergi) for tiamazol eller nagot hjdlpdmne ska undvika kontakt
med det vetermdrmedicinska likemedlet. Om du utvecklar allergiska symptom, sdsom
hudutslag, svullnad av ansikte, Eppar eller 6gon eller andningssvarigheter, ska du soka vérd
omedelbart och visa bipacksedeln eller etiketten for likaren.

Detta likemedel kan orsaka hud- eller 6gonirritation. Undvik kontakt med 6gon, inklusive
hand-till-6ga kontakt. Vid oavsiktlig 6gonkontakt, skolj omedelbart 6gonen med rinnande
vatten. Om irritation uppstar, kontakta likare. Tvétta hinderna med tval och vatten efter
anvandning av likemedlet och hantering av krékning eller kattsand som anvints av
behandlade djur. Tvitta bort eventuellt spill pa huden omedelbart. Tiamazol kan orsaka
gastrointestinala storningar, huvudvirk, feber, ledvérk, pruritus (kldda) och pancytopeni
(minskning av blodkroppar och blodplittar).

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

At, drick eller ok inte medan du hanterar Ekemedlet eller anvind kattsand. Vid oavsiktligt
intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Efter anvindning av likemedlet ska eventuell produkt som sitter kvar pa sprutspetsen torkas
bort med en pappersnidsduk. Det kontaminerade papperet ska slingas omedelbart.

Den anvinda sprutan ska forvaras tillsammans med likemedlet i originalforpackningen.
Eftersom tiamazol ir en misstinkt human teratogen substans (kan ge fosterskador)
méste fertila kvinnor béra icke-genomslippliga engingshandskar vid hantering av
likemedlet eller hantering av kattsand/krikningar frin behandlade Kkatter.

Om du ér gravid, misstinker att du ir gravid eller forsoker bli gravid ska du inte
hantera liikemedlet eller hantera kattsand/krikning frin behandlade Kkatter.

Driktichet och laktation:
Anvand mte till driktiga eller lakterande katter.

Ytterligare information till veteriniren:

Laboratoriestudier pa ritta och mus har visat att tiamazol har teratogena och embryotoxiska
effekter. Det veterindrmedicinska likemedlets sdkerhet har inte faststillts for draktiga eller
lakterande Kkatter.

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

Andra likemedel och Apelka Vet
Informera din veterndr om din katt fir ndgra andra likemedel eller om din katt ska
vaccineras.

Information till veteriniren:

Samtidig behandling med fenobarbital kan reducera effekten av tiamazol.

Det ér kéant att samtidig behandling med tiamazol reducerar den hepatiska oxidationen av
maskmedel tillhérande bensimidazolgruppen, viket kan leda till 6kade plasmakoncentrationer
av bensimidazol

Tiamazol &r immunmodulatoriskt, vilket ska beaktas vid overvigande av vaccination.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Omdu tror att du givit din katt mer &n du borde (en 6verdos), avbryt behandlingen och kontakta
din veterinir som eventuellt miste ge symtomatisk och understodjade vard.

For tecken pa overdos, se avsnittet "Biverkningar" i denna bipacksedel

Information till veteriniren:
I toleransstudier av unga, friska katter ntriffade foljande dosrelaterade kliniska tecken vid
doser pa hogst 30 mg tiamazoldjur/dag: anorexi, krékningar, letargi, pruritus samt



hematologiska och biokemiska abnormiteter sasom neutropeni, lymfopeni, minskade
serumnivaer av kalum och fosfor, okade magnesium- och kreatininkoncentrationer och
forekomst av antinukledra antikroppar. Vid en dos pa 30 mg tiamazol/dag visade nigra katter
tecken pa hemolytisk anemi och allvarlig klinisk forsdmring. Négra av dessa tecken kan ocksa
forekomma hos hypertyreoida katter som behandlas med doser pa upp till 20 mg tiamazol per
dag.

Om hypertyreoida katter far alltfor hdga doser kan detta resultera i tecken pa hypotyreoidism.
Detta dr dock osannolikt, eftersom hypertyreoidism vanligtvis korrigeras via en negativ
feedbackmekanism. Se avsnittet "Biverkningar" i1 denna bipacksedel

Om o6verdosering skulle ntréffa, avbryt behandlingen och ge symtomatisk och stddjande

vard.

Blandbarhetsproblem
D34 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra
veterindarmedicinska likemedel

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
21/12/2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For djur.

Nummer pé godkdnnande for forséljning: 33081 (FI); 52489 (SE)

Forpackningsinformation
Likemedlet finns tillgdngligt 1 30 ml och 100 ml flaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.

Sverige:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

Finland:

Vetcare Oy

PB 99

FIN-24101 Salo

Tel: +358-(0) 20 144 3360



