PRIBALOVA INFORMACE
Apelka 5 mg/ml peroralni roztok pro kocky

1. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road
Newry, Co. Down, BT35 6JP

Severni Irsko

Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Apelka 5 mg/ml peroralni roztok pro kocky

Thiamazolum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Thiamazolum 5 mg

Pomocna latka:
Natrium-benzoat (E211) 1,5 mg

Nasedly az svétle zluty neprihledny roztok

4. INDIKACE

Ke stabilizaci hypertyredzy u koc¢ek pted chirurgickou tyreoidektomii.
K dlouhodobé 1é¢be hypertyredzy kocek.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kocek trpicich onemocnénim jater nebo diabetes mellitus.

Nepouzivat u kocek s ptiznaky autoimunitniho onemocnéni, napt. anémie, vice zanicenych kloubt,
kozni viedy a krusty.



Nepouzivat u zvifat s poruchami tvorby bilych krvinek (neutropenii nebo lymfopenii). Mozné
priznaky: letargie a zvySena nachylnost k infekci. Nepouzivat u zvifat s poruchami krevnich desticek a
srazeni krve (zejména trombocytopenii). Mozné pfiznaky: podlitiny a nadmérné krvaceni ran.
Nepouzivat u samic biezich a v laktaci.

Nepouzivat v ptipadech znamé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky byly hlaSeny po dlouhodobé kompenzaci hypertyre6zy. V mnoha ptipadech mohou
byt pfiznaky mirné a piechodné a nejsou divodem pro ukonceni 1é¢by. Zavaznéjsi Gcinky jsou vesmes
reverzibilni, pokud je 1éCba zastavena.

Moznym vedlejSim ucinkem imunologického typu je chudokrevnost, vzacné se pak vyskytuje
trombocytopenie a anti-nuklearni protilatky v séru, a jen velmi vzacné muze dojit k lymfadenopatii.
Mozné ptiznaky: podlitiny, nadmérné krvaceni, vice zanicenych kloubli a zmény na kazi (krusty a
ulcerace). V takovém piipade¢ je tieba 1écbu okamzité zastavit a zvazit alternativni terapii po pfimerené
dobé€ na zotaveni.

Po dlouhodobé¢ 1écbé thiamazolem u hlodavel bylo prokazano zvysené riziko neoplazie stitné zlazy,
zadné diikazy vsak v tomto sméru nejsou u kocek.

Nezadouci ucinky jsou neobvyklé. Nejcastéji hlasené klinické vedlejsi t€inky

zvraceni

nechutenstvi a anorexie

letargie (extrémni unava)

silné svédéni a exkoriace na hlave a krku

Zloutenka (zluté zbarveni) sliznic tlamy, o¢i a klize zpisobené onemocnénim jater

zvysené krvaceni nebo vyskyt podlitin zplisobené onemocnénim jater

krevni abnormality (eosinofilie, lymfocytéza, neutropenie, lymfopenie, mirnad leukopenie,
agranulocyt6za, trombocytopenie nebo hemolyticka anémie).

Tyto vedlejsi ucinky vymizi béhem 745 dni po ukonceni 1écby thiamazolem.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 osettenych zvirat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, va§emu veterinarnimu
1¢ékati.

Nezadouci ucinky muzete hlasit prostfednictvim celostatniho systému hlaseni nezddoucich Gc¢inkd.
Nezadouci uginky muizete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno,

Mail: adr@uskvbl.cz,

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pouze k peroralnimu podani.
Ptipravek je tfeba podavat piimo do tlamy kocky. Nepodavejte v potravé — jeho ucinnost pii tomto
typu podavani nebyla ovétena.

Doporucena pocateéni davka je 5 mg thiamazolu (1 ml pfipravku) na den.

Celkové denni davka musi byt rozdélena do dvou (podavaji se rdno a vecer). Je-li z praktickych
dtvodut preferovano davkovani jednou denné, je toto davkovani mozné, i kdyz podani davka 2,5 mg
(=0.5ml ptipravku) dvakrat denné mize mit v kratkodobém horizontu lepsi ucinek. K jesté ucinngjsi
stabilizaci hypertyroidniho pacienta je tfeba dodrzovat stejny rozvrh davkovani pifipravku vzhledem
k rezimu krmeni.

Veterinarni lékat mize po pravidelné kontrole upravit davku.
Pti dlouhodobé 1é¢be hypertyredzy je tieba zvite takto 1éCit celozivotné.

Dalsi informace pro oSetiujiciho veterinarniho lékaie:

Hematologické a biochemické testy a stanoveni celkové hladiny T4 v séru je tfeba provadét pred
zahéjenim 1écby, po 3, 6, 10 a 20 tydnech a poté kazdé tfi mésice. Pti kazdém z téchto doporucenych
testd je tfeba vytitrovat davku podle celkové hladiny T4 a klinické odpovédi na 1é¢bu. Standardni
upravy davek je tfeba provadét v nasobcich 2,5 mg thiamazolu (0,5 ml pfipravku); snazte se davku
snizit na nejnizsi jesté ucinnou hodnotu. U kocek zvlaste citlivych na Gpravy davky lze tyto provadét
v krocich po 1,25 mg thiamazolu (0,25 ml pfipravku). Pokud celkov4 koncentrace T4 klesne pod
spodni hranici referenc¢niho intervalu, a zejména pokud kocka vykazuje klinické ptiznaky iatrogenni
hypotyredzy (letargie, nechutenstvi, pribyvani na vaze nebo kozni potize — alopecie a sucha kize), je
nutno snizit denni davku nebo prodlouzit intervaly podavani.

Pti davkach prevysujicich 10 mg thiamazolu na den je nutné zvifata zvlast peclive sledovat.

Podavané davky nesméji prekro¢it 20 mg thiamazolu na den.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Dodrzujte pokyny veterinarniho Iékate k davkovani a trvani 1écby.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitfnim obalu.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1écivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce po ,,EXP*.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésict.

Po prvnim otevieni obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v tomto obalu, a to na
zéklad¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této piibalové informaci. Toto datum napiste
na misto k tomu urcené na etiketé.



12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
K dalsimu posileni stabilizace hypertyroidniho pacienta je tfeba denné dodrZovat stejny rozvrh krmeni
a davkovani ptipravku.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Kockam je nutno zajistit staly piistup k pitné vode.

Informujte veterinarniho lékate, pokud ma kocka problémy s ledvinami.

Pokud bude kocka béhem terapie nahle vypadat nezdraveé, zejména pokud se piitom objevi vysoka
teplota, zajistéte co nejdiive vysetfeni veterinarnim lékafem a odebrani krve na rutinni hematologické
testy.

Informace pro oSetiujiciho veterinarniho lékate:

Pii davkach prevysujicich 10 mg thiamazolu na den je nutné zvifata zvlast peclive sledovat.

Pti pouziti u kocek s renalni dysfunkci je nutné peclivé posouzeni rizika a pfinosu lékafem. Vzhledem
k moznému tlumivému ucinku thiamazolu na glomerularni filtraci je tfeba peclivé sledovat funkci
ledvin, aby nedoslo ke zhor$eni zakladniho poskozeni ledvin.

Kvili riziku leukopenie a hemolytické anémie je tieba peclivé sledovat hematologické parametry pred
zahajenim 1é¢by a tésné poté.

Pokud bude mit zvife béhem terapie nahle nezdravy vzhled, zejména doprovazeny horeckou, je nutno
odebrat vzorek krve na rutinni hematologické a biochemické testy. Pti neutropenii (pocet neutrofilti
<2,5 x 10%/1) je tfeba profylakticky nasadit antibiotika a podptrnou 1é¢bu.

Pokyny k monitoraci naleznete v bodu ,,Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zplsob podani® této
pribalové informace.

Thiamazol muze zpusobovat zahustovani krve, takze je koCkam nutno zajistit staly pfistup k pitné
vode.

U kocek s hypertyredzou jsou bézné gastrointestinalni obtize, které mohou narusovat ispésnost
peroralni 1écby.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lid¢ se znamou precitlivélosti (alergii) na thiamazol nebo n€kterou z pomocnych latek by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Pokud se objevi ptiznaky alergie jako napf.
kozni vyrazka, otok obliCeje, rtl ¢i o¢i nebo potize s dychanim vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Piipravek miZze vyvolat podrazdéni pokozky a o¢i. Zabrafite kontaktu s oCima vcetné kontaktu
kontaminovanych rukou s o¢ima. V piipadé nahodného potiisnéni o¢i je ihned vyplachnéte Cistou
tekouci vodou. Pokud se objevi podrazdéni, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Po podani ptipravku a manipulaci se zvratky nebo podestylkou 1é¢enych zvitat si umyjte ruce vodou
a mydlem. Potfisnénou pokozku ihned omyjte.

Thiamazol mize zpusobit gastrointestinalni poruchy, bolesti hlavy, horecku, bolesti kloubd, svédeéni
a pancytopenii (pokles hladiny krvinek a krevnich desticek).

Zabraite poziti nebo kontaktu s pokozkou véetné kontaktu kontaminovanych rukou s Usty.

Pti manipulaci s pfipravkem nebo pouzitou podestylkou nejezte, nepijte ani nekuite.

V pripadé nahodného poziti, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po podani otfete zbytky ptipravku ze Spicky davkovaci stiikacky papirovym kapesnickem.
Kontaminovany kapesnicek ihned zlikvidujte.

Pouzitou stiikacku skladujte spolu s pfipravkem v ptivodni krabicce.

JelikoZ existuje podezi‘eni, Ze thiamazol je humannim teratogenem, musi Zeny v reprodukénim
véku pri podavani pripravku nebo pri manipulaci s podestylkou/zvratky oSetfenych kocek, nosit
nepropustné jednorazové rukavice.

Pokud jste téhotna, myslite si, Ze miZete byt téhotni nebo se pokousite otéhotnét, nepodavejte
priipravek ani nemanipulujte s podestylkou/zvratky oSetifenvch kocek.




Bfezost a laktace:
Nepouzivat u samic biezich a v laktaci.

Dalsi informace pro oSetirujiciho veterinarniho lékaie:

Laboratorni studie na potkanech prokéazaly teratogenni a embryotoxicky ucinek thiamazolu. U kocek
nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého pfipravku pro pouziti béhem brezosti nebo
laktace.

U clovéka a potkana muze ptipravek pronikat pfes placentu a hromadit se ve §titné zlaze plodu.
Ptipravek je také velmi rychle pfenaSen do matetského mléka.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Informujte veterinarniho Iékare, pokud kocka dostava jin¢ 1éky nebo ma jit na ockovani.

Informace pro oSetiujiciho veterinarniho lékare:

Soubézna 1écba fenobarbitalem mutize snizit klinickou ucinnost thiamazolu.

Thiamazol tlumi oxidaci benzimidazolovych antihelmintik v jatrech a pfi soucasném podavani muze
zpusobit narist jejich plazmatické koncentrace.

Thiamazol ma imunomodula¢ni U¢inky, proto je tfeba tento ptipravek vzit v Givahu pii zvazovani
vakcinacnich programd.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pokud mate dojem, Ze jste kocce podali nadmérnou davku léku (tj. doslo k predavkovani), dalsi
podavani pfipravku zastavte a obrat'te se na veterinarniho 1ékare, ktery mize zajistit symptomatickou a
podptirnou péci.

Ptiznaky ptedavkovani naleznete v bodu ,,Nezadouci u¢inky* této pribalové informace.

Informace pro oSetifujiciho veterinarniho 1ékaie:

V toleran¢nich testech u mladych zdravych kocek se pfi davkach 30 mg thiamazolu na zvife a den
objevily tyto pfiznaky umérné davce: anorexie, zvraceni, letargie, svédéni a hematologické a
biochemické abnormality (neutropenie, lymfopenie, snizeni hladiny sérového drasliku a fosforu,
zvySeni hladiny hot¢iku a kreatininu a vyskyt antinuklearnich protilatek). Nekteré kocky pti davee
30 mg thiamazolu na den jevily znamky hemolytické anémie a doslo u nich k zdvaznému klinickému
zhorSeni. Nékteré z téchto ptiznakii se u hypertyroidnich ko¢ek mohou objevit i v davkach do 20 mg
thiamazolu denné.

Nadmémé davky mohou u hypertyroidnich kocek zpiisobit znamky hypotyredzy. Neni to vSak
pravdépodobné, protoze obvykle dojde ke korekci pomoci mechanismu negativni zpétné vazby. Dalsi
informace naleznete v bodu ,,Nezadouci ucinky* této ptibalové informace.

Dojde-li k ptedavkovani, ukoncete 1é¢bu a zajistéte symptomatickou a podpiirnou péci.

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

17/11/2023



15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:
Pripravek je k dispozici ve 30ml a 100ml baleni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

110 00 Praha 1

Tel. +420 234 655 111



