Bijsluiter — DE Versie FELIMAZOLE 5 MG/ML

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Felimazole 5 mg/ml Losung zum Eingeben fiir Katzen

2. Zusammensetzung

Jede 1 ml-Dosis enthélt

Wirkstoff:

Thiamazol 5mg

Hilfsstoffe:

Methyl-Parahydroxybenzoat (E218) 2,00 mg
Propyl-Parahydroxybenzoat 0,20 mg

Klare, leicht gelbe bis gelblich-braune Losung.

3. Zieltierart(en)

Katzen

4. Angaben zur Anwendung

Zur Stabilisierung der Hyperthyreose vor einer chirurgischen Thyreoidektomie.
Zur Langzeittherapie der felinen Hyperthyreose.

5. Gegenanzeigen

Nicht bei Katzen anwenden, die unter systemischen Erkrankungen, wie etwa priméren
Lebererkrankungen oder Diabetes mellitus, leiden.

Nicht bei Katzen anwenden, die Anzeichen einer Autoimmunerkrankung zeigen.

Nicht bei Tieren anwenden, die unter Storungen der weillen Blutkorperchen leiden, wie etwa
Neutropenie und Lymphopenie.

Nicht bei Tieren anwenden, die unter Stérungen der Blutpléttchen und Gerinnungsstérungen leiden
(insbesondere Thrombozytopenie).

Nicht bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der Hilfsstoffe
anwenden.

Nicht bei tragenden oder laktierenden Kétzinnen anwenden. Siehe Abschnitte zu Trachtigkeit und
Laktation.

6. Besondere Warnhinweise
Besondere Warnhinweise:

Um die Stabilisierung des Hyperthyreose-Patienten zu erleichtern, sollte tiglich das gleiche
Fiitterungs- und Behandlungsschema angewandt werden.



Bijsluiter — DE Versie FELIMAZOLE 5 MG/ML

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Falls mehr als 10 mg pro Tag (2 ml des Tierarzneimittels) benotigt werden, sollten die Tiere
besonders sorgfaltig liberwacht werden.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen mit Niereninsuffizienz sollte eine
sorgfiltige Nutzen-Risiko-Beurteilung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen. Aufgrund der
Wirkung von Thiamazol auf die glomerulére Filtrationsratet sollte die Auswirkung der
Behandlung auf die Nierenfunktion streng iiberwacht werden, da es zu einer Verschlechterung
einer bestehenden Nierenerkrankung kommen kann.

Die Hamatologie muss aufgrund der Gefahr einer Leukopenie oder himolytischen Andmie
tiberwacht werden.

Bei Tieren, deren Allgemeinzustand sich wihrend der Behandlung verschlechtert, insbesondere
mit auftretendem Fieber, sollte eine Blutprobe zur routineméfBigen hématologischen und
biochemischen Untersuchung entnommen werden.

Neutropenische Tiere (Anzahl neutrophiler Granulozyten <2,5 x 10%/Liter) sollten prophylaktisch
mit bakteriziden antibakteriellen Arzneimitteln sowie mit unterstiitzenden MaBnahmen behandelt
werden.

Da Thiamazol Himokonzentration verursachen kann, sollten Katzen immer Zugang zu
Trinkwasser haben.

Siehe Abschnitt 8: ,,Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung” fiir Anweisungen
zur Uberwachung.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Da Thiamazol im Verdacht steht, beim Menschen teratogen zu sein, und iiber die Muttermilch
ausgeschieden wird, miissen Frauen im gebérfahigen Alter sowie stillende Frauen beim Umgang
mit dem Tierarzneimittel, Erbrochenem oder Katzenstreu behandelter Tiere undurchléssige
Einweghandschuhe tragen. Wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu sein, oder
versuchen, schwanger zu werden, sollten Sie das Tierarzneimittel weder verabreichen noch mit
Katzenstreu/Erbrochenem behandelter Katzen in Kontakt kommen.

Dieses Tierarzneimittel kann bei Hautkontakt allergische Reaktionen verursachen. Vermeiden Sie
den Umgang mit diesem Tierarzneimittel, wenn Sie auf Thiamazol oder einen seiner Hilfsstoffe
allergisch sind. Bei Auftreten allergischer Symptome, wie etwa Hautausschlag, Schwellungen von
Gesicht, Lippen oder Augen oder Atembeschwerden, sollten Sie sofort einen Arzt aufsuchen und
die Packungsbeilage oder das Etikett vorlegen.

Dieses Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen verursachen. Vermeiden Sie den
Kontakt mit der Haut und den Augen sowie Hand-Augen-Kontakt. Spiilen Sie bei
unbeabsichtigtem Kontakt mit der Haut und/oder den Augen die betroffenen Hautstellen und/oder
die Augen sofort mit flieBendem klarem Wasser ab. Falls eine Reizung auftritt, holen Sie sofort
arztlichen Rat ein und legen Sie die Packungsbeilage oder das Etikett vor.

Thiamazol kann Erbrechen, epigastrische Beschwerden, Kopfschmerzen, Fieber, Arthralgie
(Gelenkschmerzen), Pruritus (Juckreiz) und Panzytopenie (Verminderung von Blutzellen und -
plattchen) verursachen. Vermeiden Sie die orale Exposition, einschlieBlich von Hand-zu-Mund-
Kontakt, insbesondere bei Kindern.

Lassen Sie gefiillte Spritzen nicht unbeaufsichtigt.

Setzen Sie die Verschlusskappe sofort nach dem Fiillen der Spritze wieder auf.

Waschen Sie Ihre Hiande mit Seife und Wasser nach Umgang mit Erbrochenem oder mit
benutztem Katzenstreu behandelter Tiere.

Vermeiden Sie das Essen, Trinken und Rauchen wihrend des Umgangs mit dem Tierarzneimittel,
dem Erbrochenen oder benutztem Katzenstreu behandelter Tiere.

Nach der Verabreichung des Tierarzneimittels sollten an der Spitze der Dosierspritze verbliebene
Reste des Tierarzneimittels mit einem Papiertuch abgewischt werden. Das verschmutzte
Papiertuch sollte sofort entsorgt werden. Die benutzte Spritze sollte mit dem Tierarzneimittel im
Originalkarton aufbewahrt werden.

Holen Sie im Falle einer versehentlichen Einnahme sofort drztlichen Rat ein und legen Sie die
Packungsbeilage oder das Etikett vor.

Waschen Sie nach der Verwendung Ihre Hénde.
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Tréchtigkeit und Laktation

Laboruntersuchungen an Ratten und Méusen haben Anhaltspunkte fiir teratogene und embryotoxische
Wirkungen von Thiamazol ergeben. Die Sicherheit des Produkts bei trachtigen oder laktierenden
Katzen wurde nicht untersucht. Nicht bei tragenden oder laktierenden Kétzinnen anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Behandlung mit Phenobarbital kann die klinische Wirksamkeit von Thiamazol
verringern.

Thiamazol verringert bekanntermafen die hepatische Oxidation von Entwurmungsmitteln auf Basis
von Benzimidazol und kann bei gleichzeitiger Verabreichung zu einem Anstieg ihrer
Plasmakonzentrationen fiihren.

Thiamazol ist immunmodulatorisch, was bei der Planung von Impfungen beriicksichtigt werden sollte.

Uberdosierung
Bei Vertriglichkeitsstudien an jungen, gesunden Katzen traten bei Dosierungen von bis zu

30 mg/Tier/Tag die folgenden dosisabhédngigen klinischen Symptome auf: Anorexie, Erbrechen,
Lethargie, Pruritus sowie hamatologische und biochemische Anomalien wie Neutropenie,
Lymphopenie, verminderte Kalium- und Phosphorspiegel im Serum, erhdhte Magnesium- und
Kreatininspiegel und Auftreten antinukledrer Antikorper. Bei einer Dosis von 30 mg/Tag zeigten
einige Katzen Anzeichen einer himolytischen Anédmie und einer hochgradigen klinischen
Verschlechterung. Einige dieser Symptome konnen zudem bei Katzen mit Hyperthyreose auftreten,
die mit Dosen von bis zu 20 mg téglich behandelt werden.

Uberhdhte Dosen konnen bei Katzen mit Hyperthyreose zu Anzeichen einer Hypothyreose fiihren.
Dies ist jedoch unwahrscheinlich, da eine Hypothyreose iiblicherweise durch negative Feedback-
Mechanismen korrigiert wird. Siehe Abschnitt 7: Nebenwirkungen.

Bei einer Uberdosierung solltee die Behandlung abgebrochen und symptomatische und unterstiitzende
Malinahmen eingeleitet werden.

Wesentliche Inkompatibilitéiten:
Da keine Kompatibilitdtsstudien vorliegen, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Nach Langzeitbehandlung der Hyperthyreose wurde iiber Nebenwirkungen berichtet. In vielen Fillen
sind die Anzeichen leicht und nur voriibergehend und kein Grund zum Absetzen der Behandlung. Die
schwerwiegenderen Auswirkungen sind im Allgemeinen reversibel, wenn das Medikament abgesetzt
wird. In solchen Fillen sollte die Behandlung unmittelbar beendet und eine alternative Behandlung
nach einer entsprechenden Erholungsphase in Betracht gezogen werden.

Gelegentlich Erbrechen!, Anorexie!, Appetitlosigkeit!, Lethargie!
(1 bis 10 Tiere / 1.000 behandelten Pruritus'?, Exkoriation'?
Tieren): verlidngerte Blutungszeit'** Ikterus'#, Hepatopathie!

Eosinophilie!, Lymphozytose', Neutropenie!, Lymphopenie',
Leukopenie' (geringfiigige), Agranulozytose'
Thrombozytopenie'->, himolytische Anédmie!

Selten (1 bis 10 Tiere / 10.000 Autoimmunerkrankungen (antinukledre Antikorper im
behandelten Tieren): Serum)
Sehr selten Lymphadenopathie’, Andmie’

(<1 Tier/ 10.000 behandelten Tieren,
einschlieflich von Einzelfillen):

1 Diese Nebenwirkungen verschwinden innerhalb von 7-45 Tagen nach Beenden der Behandlung mit
Thiamazol.
2 Schwerwiegend und im Hals-Kopf-bereich.
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Anzeichen einer Blutungsneigung.

Im Zusammenhang mit einer Hepatopathie.

Immunologische Nebenwirkung.

Tritt gelegentlich als hdmatologische Anomalie und selten als immunologische Nebenwirkung auf.

AN B W

Nach Langzeitbehandlung von Nagetieren mit Thiamazol wurde ein erhohtes Risiko fiir
Schilddriisenneoplasien nachgewiesen, dies konnte jedoch bei Katzen nicht belegt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder {iber Ihr nationales
Meldesystem melden: adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum FEingeben.

Zur Stabilisierung der felinen Hyperthyreose vor einer chirurgischen Thyreoidektomie sowie zur
Langzeittherapie der felinen Hyperthyreose betrigt die Anfangsdosis 5 mg tédglich (1 ml des
Tierarzneimittels).

Sofern moglich, sollte die Tagesdosis auf zwei identische Dosen aufgeteilt morgens und abends
verabreicht werden.

Wenn aus Griinden der Compliance eine einmal tigliche Dosierung bevorzugt wird, ist dies
akzeptabel, obwohl eine Verabreichung zweimal téglich kurzfristig wirksamer sein kann.

Vor der erstmaligen Behandlung sowie nach 3 Wochen, 6 Wochen, 10 Wochen, 20 Wochen und
anschlieffend alle 3 Monate sollten Hamatologie, Biochemie sowie Gesamt-T4 im Serum untersucht
werden. Bei jedem der empfohlenen Uberwachungsintervalle sollte die Dosis dem T4-Gesamtwert
sowie der klinischen Reaktion auf die Behandlung entsprechend angepasst werden. Dosisanpassungen
in Schritten von 2,5 mg (0,5 ml des Tierarzneimittels) erfolgen und das Ziel sollte das Erreichen der
niedrigst moglichen Dosis sein. Bei Katzen, die besonders geringe Dosisanpassungen benotigen, kann
Thiamazolin 1,25 mg-Schritten (0,25 ml des Tierarzneimittels) angepasst werden.

Falls mehr als 10 mg pro Tag (2 ml des Tierarzneimittels) benotigt werden, sollten die Tiere besonders
sorgfiltig liberwacht werden.

Die verabreichte Dosis sollte 20 mg/Tag (4 ml des Tierarzneimittels) nicht iiberschreiten.

Fiir eine Langzeittherapie der Hyperthyreose sollte das Tier lebenslang behandelt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Verwenden Sie fiir eine prézise Verabreichung der Dosis die in der Packung beiliegende Spritze. Die

Spritze passt auf die Flasche und ist in 0,25-mg-Schritten bis zu 5 mg graduiert. Entnehmen Sie die
benotigte Dosis und verabreichen Sie das Tierarzneimittel direkt in das Maul der Katze.

10. Wartezeit(en)

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel gelten keine besonderen Lagerungsbedingungen.
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Verwenden Sie dieses Tierarzneimittel nicht nach dem Verfalldatum, welches auf der Flasche nach
,»EXp.* angegeben ist. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des jeweiligen Monats.

Haltbarkeit nach erstmaliger Offnung der Primérverpackung: 6 Monate

12. Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind
13. Einstufung des Tierarzneimittels

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

BE-V662159

Plastikflaschen mit 30 ml und 100 ml Inhalt. Das Tierarzneimittel wird mit einer 1-ml-Dosierspritze
aus Kunststoff zur Verabreichung der Losung an das Tier geliefert. Die Spritze ist in 0,25-mg-
Schritten bis zu 5 mg graduiert. Eine verschlossene Flasche mit beiliegender Spritze sind jeweils in

einem Karton verpackt.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
August 2025

Nahere Informationen zu diesem Tierarzneimittel finden Sie in der Produktdatenbank der
Européischen Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Niederlande

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Genera Inc.

Svetonedeljska Cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dechra Veterinary Products NV

Atealaan 34

2200 Herentals

Belgien

Tel: +32 14 44 36 70
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17. Weitere Angaben
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