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PAKNINGSVEDLEGG
1. Veterinaerpreparatets navn

Felimazole vet. 1,25 mg drasjerte tabletter, til katt

2. Innholdsstoffer
Hver tablett inneholder:

Virkestoff:
Tiamazol 1,25 mg

Hjelpestoffer:
Titandioksid (E171) 0,51 mg
Dispergert kokkenillergdt A (E124) 1,35 mg

Rade, sukkerdrasjerte, bikonvekse tabletter med diameter 5,5 mm.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Katt.

4. Indikasjoner for bruk

Til stabilisering av hypertyreose hos katter far kirurgisk fjerning av skjoldbruskkjertelen.
Til langsiktig behandling av hypertyreose hos katter.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til katter som har allmennsykdom som for eksempel primar leversykdom eller
sukkersyke (diabetes mellitus).

Skal ikke brukes til katter som viser tegn pa autoimmun sykdom.

Skal ikke brukes til katter som har forstyrrelser relatert til de hvite blodlegemene, som for eksempel
ngytropeni og lymfopeni.

Skal ikke brukes til katter med blodplatesykdommer og koagulasjonsforstyrrelser (spesielt
trombocytopeni).

Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til drektige eller diegivende hunnkatter (se «Serlige advarsler: Drektighet og
diegivning»).

6. Seerlige advarsler

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Hvis det ma brukes mer enn 10 mg per dag, bar dyret overvakes spesielt ngye.

Til katter med nedsatt nyrefunksjon bgr preparatet kun brukes i henhold til en grundig nytte-
risikovurdering gjort av ansvarlig veterinar. Siden tiamazol kan redusere den glomerulzre




filtreringsraten, ber virkningen av behandlingen pa nyrefunksjonen overvakes ngye, da en
underliggende tilstand kan bli forverret.

Hematologien ma overvakes pa grunn av risiko for leukopeni eller hemolytisk anemi.

Det ma tas blodprave av dyr som plutselig virker darlige i lapet av behandlingsperioden, spesielt hvis
de er febrile, for a fa sjekket hematologiske og biokjemiske verdier. Dyr med ngytropeni (ngytrofile
verdier <2,5 x 10%1) ber behandles profylaktisk med baktericide antibakterielle medikamenter og
stetteterapi. Siden tiamazol kan forarsake gkt konsentrasjon av celler i blodet (hemokonsentrasjon) ber
katter under behandling alltid ha tilgang pa drikkevann.

Seerlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Vask hendene etter bruk.

Ved utilsiktet inntak, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. Tiamazol kan
fare til oppkast, ubehag i mage- brystregionen, hodepine, feber, leddsmerter, klge og pancytopeni.
Behandlingen er symptomatisk (gis for & dempe symptomene til virkningen av Felimazole tablettene
avtar).

Vask hendene med sape og vann etter handtering av kattesand som er brukt av behandlede dyr.

Ikke spis, drikk eller rayk nar du handterer tabletter eller brukt kattesand.

Ikke handter dette produktet hvis du er allergisk mot preparater som virker pa skjoldbruskkijertelen.
Hvis allergiske symptomer oppstar, slik som utslett, hevelse i ansikt, lepper eller gyne eller
pustevansker, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Ikke del eller knus tablettene.

Siden tiamazol er mistenkt for & kunne fremkalle fosterskader, bar gravide og kvinner i fruktbar alder
bruke hansker ved handtering av katteavfall.

Gravide kvinner bar bruke hansker ved handtering av preparatet.

Drektighet og diegivning:

Laboratoriestudier i rotter og mus har vist tegn pa teratogene og fatotoksiske effekter av tiamazol.
Preparatets sikkerhet ved bruk hos drektige og diegivende katter er ikke undersgkt. Skal ikke brukes til
drektige eller diegivende hunnkatter.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Hvis din katt far behandling med andre preparater, skal du gi beskjed til veterinaren for preparatet tas
i bruk.

Samtidig behandling med fenobarbital kan redusere den kliniske effekten av tiamazol.

Det er kjent at tiamazol reduserer leverens oksydering av ormemidler i benzimidazolgruppen, og kan
medfgre en konsentrasjonsgkning av disse i plasma nar tiamazol gis samtidig med benzimidazoler.
Tiamazol er immunmodulerende, dette ma derfor tas i betraktning ved vurdering av
vaksinasjonsprogrammer.

Overdosering:
I toleransestudier utfart pa unge, friske katter ble falgende doserelaterte kliniske symptomer pavist ved

doser pa inntil 30 mg/dyr/dag: anoreksi, oppkast, slavhet, klge og hematologiske og biokjemiske avvik
som ngytropeni, lymfopeni, reduserte serumnivaer av kalium og fosfor, forhgyede serumnivaer av
magnesium og kreatinin og forekomst av antinuklezre antistoffer. Ved en dose pa 30 mg per dag viste
noen katter tegn pa hemolytisk anemi og alvorlig klinisk svekkelse. Enkelte av disse symptomene kan
ogsa forekomme hos katter med hypertyreose som behandles med doser pa inntil 20 mg per dag.

For hgye doser til katter med hypertyreose kan medfare symptomer pa hypotyreose. Dette forekommer
imidlertid sjelden ettersom hypotyreose vanligvis korrigeres av negative feedbackmekanismer. Se
avsnittet *Bivirkninger’.

Ved eventuelle tilfeller av overdosering ma behandlingen med medikamentet stanses og veterinaer
kontaktes umiddelbart. Gi symptomatisk og stattende behandling gis.

7. Bivirkninger

Katt:



Mindre vanlige Oppkast?

(1 til 10 dyr / 1 000 behandlede dyr); | Anoreksi®, appetittlashet®, vekttap?, slavhet®

Kraftig klge®°, hudavskalling®® (selvpéfart)

Langvarig blgdning®c¢

Leversykdom?, gulsott?d

Eosinofili? (forhgyet antall eosinofiler), lymfocytose? (hgyere
enn normalt niva av lymfocytter), ngytropeni® (lavt niva av
ngytrofiler), lymfopeni? (lavt niva av lymfocytter),
leukopeni®® (lavt niva av hvite blodceller), agranulocytose?
(alvorlig lavt niva av hvite blodceller), trombocytopeni®%"
(lav mengde blodplater), hemolytisk anemi? (reduksjon av
rade blodceller)

Sjeldne Antinuklezre antistoffer i serum™, anemi™" (lavt niva av rede
(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede dyr): | blodceller)
Sveert sjeldne Lymfadenopati®" (forstarrede lymfeknuter)

(< 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

a Forsvinner innen 7—-45 dager etter at behandling med tiamazol ble avbrutt.

b Alvorlig. P& hode og hals.

¢ Tegn pa blgdende diatese.

d Forbundet med leversykdom.

eMild.

fImmunologisk bivirkning.

9 Oppstar uvanlig som en hematologisk abnormitet og sjelden som en immunologisk bivirkning.
h Behandling bar stanses umiddelbart og alternativ behandling vurderes etter en passende
rekonvalesensperiode.

Bivirkninger har veert rapportert etter langtidsbehandling av hypertyreose. | mange tilfeller kan
symptomene veere milde og forbigaende og gir ingen grunn til & avslutte behandlingen. De alvorligste
bivirkningene gar vanligvis tilbake nar behandlingen med medikamentet avbrytes.

Hos gnagere er det pavist gkt risiko for neoplasi i skjoldbruskkjertelen etter langvarig behandling med
tiamazol, men det er ikke gjort tilsvarende undersgkelser pa katter.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
veterineer for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsfgringstillatelsen eller dens lokale representant ved hjelp av
kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale
rapporteringssystemet ditt, Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/bivirkningsmelding-
vet.

8. Dosering for hver malart, tilfarselsvei(er) og tilfarselsmate

Oral bruk (gis via munnen).

For stabilisering av felin hypertyreose far kirurgisk tyroidektomi og for langsiktig behandling av felin
hypertyroidisme er den anbefalte oppstartsdosen 5 mg daglig.

Der det er mulig, skal den daglige dosen deles i to og administreres morgen og kveld. Tablettene skal
ikke deles.

Hvis det foretrekkes én daglig dosering med en 5 mg tablett for & gjgre behandlingen lettere a
gjennomfare, er dette akseptabelt, selv om én 2,5 mg tablett gitt to ganger daglig kan veere mer
effektivt kortsiktig. 5 mg-tabletten egner seg ogsa for katter som krever hgyere doser.



http://www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet
http://www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet

1,25 mg tabletter er ment til bruk pa katter som har behov for spesielt sma doser av tiamazol, samt til
bruk ved dosejusteringer.

Hematologi, biokjemi og serumtotal T4 skal vurderes fgr oppstart av behandlingen og etter 3 uker, 6
uker, 10 uker, 20 uker og deretter hver 3. maned.

Ved hvert av de anbefalte overvakningsintervallene skal dosen titreres til gnsket effekt i henhold til
total T4 og klinisk behandlingsrespons. Dosejusteringer bar gjeres trinnvis med 2,5 mg, og malet bgr
veere & oppna lavest mulig dose.

Hvis det kreves mer enn 10 mg daglig, skal dyrene overvakes spesielt ngye.

Dosen som administreres ma ikke overskride 20 mg/dag.

For langsiktig behandling av hypertyreose skal dyret behandles resten av livet.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Folg doseringsanvisningene og tidene for oppfelgingsvisitter som anbefales av veteringren.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares ved hgyst 25°C.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa beholderen/blisterenog esken etter
Exp. Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Tablettbeholder: Hold beholderen tett lukket for & beskytte mot fuktighet. Oppbevar beholderen i
ytteremballasjen.

Blister: Oppbevar blisterbrettene i ytteremballasjen.

12. Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljget.

Spar veterinaeren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
ngdvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsfaringstillatelsesnumre og pakningsstarrelser
MT nr. 12-9244
Pakningsstarrelser:

Tablettbeholder: Pappeske med beholder med 100 tabletter.
Blisterpakning: Pappeske med 4 blisterbrett som hvert har 25 tabletter.
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Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
07.05.2025

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfgringstillatelse:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederland

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatia

Tillegg for XI

Dales Pharmaceuticals Limited
Shaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Storbritannia

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:
Dechra Veterinary Products AS

Henrik Ibsens Gate 90

0255 Oslo

Norge

Tel: +47 48020798

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av
markedsfaringstillatelsen.

17. Ytterligere informasjon
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