CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Felimazole 5 mg tabletki drazowane dla kotow

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Tiamazol 5 mg
Substancje pomocnicze:

Tytanu dwutlenek (E171) 0,495 mg
Beta karoten (E160a) 0,16 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane.
Pomaranczowe tabletki z powtoka cukrows, obustronnie wypukte o Srednicy 5,5 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Do stabilizacji nadczynnosci tarczycy u kotéw przed operacyjnym usunigciem tarczycy.
Do dhugotrwatego leczenia nadczynnosci tarczycy u kotow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotdéw cierpigcych na chorobe ogdlnoustrojowa, taka jak pierwotna choroba watroby
lub cukrzyca.

Nie stosowac u kotéw z objawami choroby autoimmunologiczne;j.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami biatych krwinek, np. w przypadku neutropenii i

limfopenii.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami ptytek krwi i z koagulopatiami (szczeg6lnie
matoplytkowoscig).

Nie stosowac u kotéw z nadwrazliwo$cig na tiamazol lub wypetniacz, glikol polietylenowy.

Nie stosowac u zwierzat w cigzy lub karmigcych.

Zob. punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Zwierzgta, ktore wymagaja podania ponad 10 mg dziennie nalezy uwaznie monitorowac.

Stosowanie produktu u kotéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek powinno podlega¢ ocenie korzysci i
ryzyka przez lekarza weterynarii. Ze wzgledu na wplyw tiamazolu na zmniejszenie szybkosci filtracji
ktebuszkowej, nalezy $cisle monitorowaé skutki terapii dla czynno$ci nerek, poniewaz moze wystapic¢
pogorszenie choroby podstawowej.

Nalezy takze monitorowaé parametry hematologiczne z powodu ryzyka leukopenii lub
niedokrwistosci hemolityczne;j.

Od zwierzgcia, u ktorego w trakcie leczenia nagle wystapi zte samopoczucie, szczegdlnie w
przypadku pojawienia si¢ gorgczki, nalezy pobra¢ krew do rutynowych badan hematologiczych i
biochemicznych. Zwierzeta z neutropenig (liczba neutrofili <2,5 x 10%/1) nalezy leczy¢
profilaktycznymi lekami przeciwbakteryjnymi oraz zastosowac terapi¢ wspomagajaca.

Poniewaz tiamazol moze powodowac¢ zageszczenie krwi, nalezy zapewni¢ kotom staty dostep do
wody pitnej.

Instrukcje dotyczace monitorowania znajdujg si¢ w punkcie 4.9.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W razie przypadkowego potknigcia, nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc do lekarza i pokazaé
ulotke dotaczang do opakowania lub etykiete.

Tiamazol moze wywotywacé wymioty, bol w nadbrzuszu, bol gtowy, goraczke, bol stawow, swiad i
pancytopeni¢. Leczenie jest objawowe.

My¢ rece w wodzie z mydlem po zetknigciu si¢ z zawartoScig kuwety, z ktorej korzystajg leczone
zwierzeta.,

Nie pi¢, nie jes$¢ 1 nie pali¢ podczas podawania tabletek lub sprzatania w kuwecie.

Nie dotykac tego produktu w przypadku uczulenia na produkty przeciwtarczycowe. W przypadku
wystgpienia objawow alergicznych, takich jak wysypka na skorze, obrzgk twarzy, ust lub oczu oraz
trudnosci z oddychaniem, natychmiast zwrocic si¢ o pomoc do lekarza i pokaza¢ ulotke dotagczang do
opakowania lub etykiete.

Nie nalezy tamac i zgniata¢ tabletek.

Poniewaz podejrzewa si¢ tiamazol o dziatanie teratogenne na czlowieka, kobiety w wieku rozrodczym
oraz kobiety w cigzy powinny zaktada¢ r¢kawice ochronne do sprzatania kuwety leczonych kotow.
Kobiety w cigzy do podawania produktu powinny zaktada¢ r¢kawice ochronne.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Po dlugotrwalym leczeniu nadczynnosci tarczycy zglaszano reakcje niepozadane. W wielu
przypadkach objawy moga by¢ tagodne i przemijajace i nie powinny by¢ powodem do zaniechania
leczenia.

Powazniejsze dzialania niepozadane sg przewaznie odwracalne po zaprzestaniu leczenia.

Dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Do najczestszych zgtaszanych klinicznych dziatan
niepozadanych mozna zaliczy¢ wymioty, brak apetytu/jadtowstret, letarg, silny §wiad i otarcia skory
na glowie i szyi, krwawienie i zottaczka powigzana z hepatopatig oraz zaburzenia hematologiczne
(eozynofilia, limfocytoza, neutropenia, limfopenia, nieznaczna leukopenia, agranulocytoza,
matoptytkowos$¢ lub anemia hemolityczna). Te skutki uboczne ustepuja w ciagu 7-45 dni od momentu
zakonczenia terapii tiamazolem.

Do mozliwych immunologicznych dziatan niepozadanych mozna zaliczy¢ niedokrwisto$¢, z rzadkimi
dzialaniami niepozadanymi, takimi jak matoptytkowos¢ i przeciwciata przeciwjadrowe w surowicy
oraz bardzo rzadko limfadenopatia. Leczenie nalezy natychmiast przerwac i rozwazy¢ alternatywna
terapi¢ po odpowiednim okresie powrotu do zdrowia.

Po dlugotrwatym leczeniu gryzoni tiamazolem, wykazano u nich wigksze ryzyko wystapienia
neoplazji w tarczycy, ale nie ma dostepnych danych u kotow.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci



Badania laboratoryjne na szczurach i myszach wykazaty dziatanie teratogenne i embriotoksyczne
tiamazolu. Nie oceniono bezpieczenstwa produktu u kotek w ciazy lub w okresie laktacji. Nie
stosowac u zwierzat w cigzy lub karmigcych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne leczenie fenobarbitalem moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ kliniczng tiamazolu.

Wiadomo, Ze tiamazol zmniejsza oksydacje watrobowa $rodkow przeciwpasozytniczych na bazie
benzimidazolu i moze prowadzi¢ do zwigkszenia ich ste¢zenia w osoczu, gdy sa podawane
jednoczesnie.

Tiamazol ma dziatanie immunomodulacyjne, i nalezy to uwzgledni¢ podczas planowania programow
szczepien.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wylacznie podanie doustne.

W celu stabilizacji nadczynno$ci tarczycy u kotéw przed operacyjnym wycigciem tarczycy oraz w
przypadku dtugotrwalego leczenia nadczynnosci tarczycy u kotow, zalecana dawka poczatkowa
wynosi 5 mg dziennie.

Jezeli jest to mozliwe, calkowita dawke dzienng nalezy podzieli¢ na dwie czgsci i podawac rano i
wieczorem. Nie nalezy dzieli¢ tabletek.

Jezeli z przyczyn przestrzegania zalecen preferowane jest dawkowanie raz na dobe i podawanie
tabletki Smg, jest to dopuszczalne, - chociaz tabletka 2,5 mg podawana dwa razy dziennie moze
okazac¢ si¢ skuteczniejsza w okresie krotkoterminowym. Tabletka 5 mg jest odpowiednia w przypadku
kotow wymagajacych wigkszych dawek.

Przed rozpoczgciem leczenia oraz po uptywie 3 tygodni, 6 tygodni, 10 tygodni, 20 tygodni, a
nastepnie co 3 miesigce nalezy sprawdzi¢ hematologie, biochemig¢ oraz catkowita ilo§¢ T4 w
surowicy. W kazdym z zalecanych okreséw monitorowania, dawke nalezy powoli zwigksza¢ zgodnie
z calkowitg iloécig T4 oraz kliniczng reakcja na leczenie. Dawke nalezy zwigksza¢ o 2,5 mg, a celem
powinno by¢ osiagnigcie mozliwie najmniejszej dawki.

Zwierzeta, ktore wymagaja podania ponad 10 mg dziennie nalezy uwaznie monitorowac.

Dawka nie powinna przekracza¢ 20 mg/dziennie.

W przypadku dlugotrwatego leczenia nadczynnos$ci tarczycy, zwierze powinno by¢ leczone przez cate
zycie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W badaniach tolerancji przeprowadzonych na mtodych, zdrowych kotach, wystapity nastgpujace
objawy kliniczne zwigzane z podawaniem dawki maksymalnej do 30 mg/zwierze/dziennie:
jadlowstret, wymioty, letarg, $wiad i nieprawidtowos$ci hematologiczne i biochemiczne, takie jak
neutropenia, limfopenia, obnizony poziom potasu i fosforu w surowicy, zwigkszone poziomy magnezu
oraz kreatyniny i wystgpowanie przeciwciat przeciwjadrowych. Przy dawce 30 mg/dziennie niektore
koty wykazywaty objawy anemii hemolitycznej oraz powazne pogorszenie stanu klinicznego.
Niektore z tych objawow moga takze pojawi¢ si¢ u kotow z nadczynnoscig tarczycy leczonych
dawkami do 20 mg dziennie.

Nadmierne dawki u kotow z nadczynnoscig tarczycy moga wywolywac objawy niedoczynnosci
tarczycy. Jest to jednak mato prawdopodobne, gdyz niedoczynno$¢ tarczycy jest zwykle korygowana
przez mechanizmy negatywnego sprz¢zenia zwrotnego. Zob. punkt 4.6 ,,Dziatania niepozadane”.

W razie przedawkowania, nalezy zaprzestac leczenia i wprowadzi¢ leczenie objawowe i
wspomagajace.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty przeciwtarczycowe: pochodne imidazolu zawierajace siarke.
Kod ATC vet: QHO3BB02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tiamazol dziata poprzez blokowanie biosyntezy hormonu tarczycy in vivo. Podstawowe dziatanie
polega na hamowaniu wigzania jodu z enzymem peroksydazy tarczycowej i zapobieganie w ten
sposob katalitycznemu jodowaniu tyreoglobuliny oraz syntezie T3 i T4.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym zdrowym kotom, tiamazol wchiania si¢ szybko i catkowicie z biodost¢pnoscia
na poziomie >75%. Jednak zaobserwowano znaczne zréznicowanie pomi¢dzy zwierzgtami.
Wyeliminowanie leku z osocza kota jest szybkie, okres pottrwania wynosi 3,5-4,0 godzin.
Maksymalne stezenie w osoczu wystgpuje okoto 1-2 godziny po podaniu. Maks. stezenie wynosi
okoto 0,8 pug/ml.

Badanie u szczurow wykazato, ze tiamazol stabo wigze si¢ z biatkami osocza (5%); 40% wigzalo si¢ z
czerwonymi krwinkami. Nie badano metabolizmu tiamazolu u kotow, jednak u szczurow tiamazol jest
szybko metabolizowany w tarczycy. Okoto 64% podanej dawki jest wydalane z moczem i zaledwie
7,8% z katem. W przeciwienstwie do cztowieka, u ktorego dla metabolicznej degradacji zwigzku
wazna jest watroba. Zaktada sie, ze czas przebywania leku w tarczycy nie jest dluzszy niz w osoczu.
Na przyktadzie ludzi i szczuréw wiadomo, ze lek jest w stanie przenikaé przez tozysko i gromadzi¢ si¢
w tarczycy ptodu. Istnieje takze wysoki wskaznik przeniesienia do mleka matki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Powidon

Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Magnezu stearynian

Powloka:

Tytanu dwutlenek (E171)
Beta Karoten (E160a)
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219)
Sacharoza

Powidon

Makrogol 4000

Talk oczyszczony

Wosk biaty

Wosk Carnauba

Szelak

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

Pojemnik do tabletek: Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 5 lata.



Blister: Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Pojemnik do tabletek: Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym.

Blister: Przechowywac blister w pudetku.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik do tabletek: Biaty pojemnik z polipropylenu z bialg pokrywa z zabezpieczeniem
gwarancyjnym z polietylenu zawierajaca 100 tabletek.

Blister: Przezroczysty blister PVC/Aclar — Aluminiowy. Blister zawiera 25 tabletek. Kazde pudetko

zawiera 4 blistry.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2818/18

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/09/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

19.08.2021



