BIPACKSEDEL
Felimazole Vet. 1,25 mg dragerad tablett for katt

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

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Felimazole vet. 1,25 mg dragerad tablett for katt
tiamazol (metimazol)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 tablett innehaller: Aktiv substans: tiamazol (metimazol) 1,25 mg
Hjalpamnen: titandioxid (E171); nykockin (E124)
Rdda sockerdragerade bikonvexa tabletter, 5,5 mm i diameter.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For stabilisering av 6verskottsproduktion av skoldkértelnormon (hypertyreoidism) hos katt fore
kirurgiskt borttagande av skoldkorteln (tyreoidektomi).
For Iangtidshehandling av 6verskottsproduktion av skdldkortelnormon (hypertyreoidism) hos Katt.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ska inte anvéndas till katter som lider av systemisk sjukdom, som primér leversjukdom eller diabetes
mellitus (sockersjuka).

Ska inte anvandas till katter som visar kliniska tecken pa autoimmun sjukdom.

Ska inte anvandas till djur som lider av stérningar gallande de vita blodkropparna, som neutropeni och
lymfopeni.

Ska inte anvéndas till djur som lider av stérningar gallande blodplattarna (trombocytrubbningar) och
blodets levringsformaga (i synnerhet trombocytopeni).

Ska inte anvéndas vid allergi mot tiamazol eller hjalpdmnet polyetylenglykol.

Ska inte anvéndas till dréktiga eller digivande Kkatter.



Se “Sérskilda varningar’.

6. BIVERKNINGAR

Biverkningar har rapporterats efter langvarig behandling av hypertyreoidism. I manga fall kan

symtomen vara milda och évergaende och inte utgora nagon anledning att avbryta behandlingen. De

mer allvarliga biverkningarna ar vanligen 6vergaende nar medicineringen avbryts.

Biverkningar &r ovanliga. De vanligaste kliniska biverkningarna som har rapporterats inkluderar

krakningar, dalig aptit/anorexi, viktminskning, hagloshet, svar klada och avskavning pa huvud och

hals, 6kad blédningsbenégenhet och gulsot i samband med leversjukdom och stérningar i blodbilden

(eosinofili, lymfocytos, neutropeni, lymfopeni, 1att leukopeni, agranulocytos, trombocytopeni eller

hemolytisk anemi). Dessa biverkningar férsvinner mellan 7 och 45 dagar efter att tiamazolterapin har

avbrutits.

Biverkningar som paverkar immunforsvaret (anemi, trombocytopeni, antinukleara antikroppar) kan

intraffa i sallsynta fall. Lymfadenopati kan forekomma, men det ar mycket sallsynt. Behandlingen ska

avbrytas omedelbart och alternativa terapier beaktas efter en lamplig aterhamtningsperiod.

Efter Iangvarig behandling av rattor med tiamazol har det férekommit en 6kad risk for neoplasi i

skoldkorteln, men inga bevis ar tillgangliga for katter.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala

om det fOr veterinaren.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

1. DJURSLAG

Katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Endast oral administrering.

Rekommenderad startdos &r 5 mg/dygn for stabilisering av éverskottsproduktion av
skoldkartelhormon (hypertyreoidism) hos katt fore kirurgiskt borttagande av skéldkorteln
(tyreoidektomi), samt for langtidsbehandling av 6verskottsproduktion av skoldkortelnormon
(hypertyreoidism) hos katt.

Om mdjligt bor den totala dagliga dosen delas upp pa tva dostillfallen och ges morgon och kvall.
Tabletten bor inte delas.

Det &r acceptabelt med dosering 5 mg en gang dagligen om det gor sa att katten lattare far i sig ratt
mangd lakemedel, aven om 2,5 mg tva ganger dagligen kan vara mer effektiv pa kort sikt. Tabletten
om 5 mg dr ocksa lamplig for katter som kraver hégre dosering.

1,25 mg tabletter &r avsedda att anvandas till katter som kraver sarskilt sma doser av tiamazol, samt for
att mojliggdra dosjustering.

Labbprover for blodbilden, biokemi och totalt T4 i serum bor utvarderas innan behandling paborjas
och efter 3 veckor, 6 veckor, 10 veckor, 20 veckor, och darefter var 3:e manad.

Vid var och en av de rekommenderade 6vervakningsintervallen bor dosen anpassas pa nytt.
Dosanpasshingen ska baseras pa labbprover av totalt T4 och pa hur bra effekt behandlingen har pa
sjukdomstillstandet. Justering av dosen bor goras i steg om 2,5 mg och malet bor vara att uppna lagsta
mdjliga dosering.



Normalt bor dosjusteringar goras i steg om 2,5 mg och malsattningen bor vara att uppna lagsta mojliga
dosering.

Om mer &n 10 mg per dag behdvs, bor djuret dvervakas sarskilt noga.

Den administrerade dosen far inte Gverstiga 20 mg/dag.

For langtidsbehandling av hypertyreoidism bor djuret behandlas hela livet.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Fo6lj de doseringsinstruktioner och tidpunkter fér uppféljningsbesék som din veterinar rekommenderar.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet som anges pa etiketten och kartongen efter EXP.
Tablettburk: Tillslut férpackningen vél. Fuktkansligt. Forvara forpackningen i ytterkartongen.
Blisterforpackning: Forvara blistret i ytterkartongen.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om mer &n 10 mg per dag ska anvéandas, bor djuren dvervakas speciellt noggrant. Vid behandling av
katter med storning i njurfunktionen bér en noggrann nytta/riskbeddémning goras av veterinaren.
Eftersom tiamazol kan forsamra njurfunktionen (den glomeruléra filtrationshastigheten) bor
behandlingens paverkan pa njurfunktionen Gvervakas noggrant. Ett bakomliggande tillstand kan
forvérras.

Blodbilden maste dvervakas pa grund av risk for blodbrist (leukopeni eller hemolytisk anemi).

Ett blodprov for rutinmassig kontroll av blodbild och biokemi ska tas fran ett djur som plétsligt verkar
sjukt medan det undergar behandling, i synnerhet om det har feber. Neutropena djur (neutrofilvarde
<2.5 x 10%1) ska behandlas forebyggande med antibiotika och stodterapi.

Eftersom tiamazol kan férorsaka forhéjd blodkoncentration (hemokoncentration) ska katter alltid ha
tillgang till dricksvatten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Tvatta hénderna efter anvéndande.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tiamazol kan fororsaka krakningar, obehag i maggropen, huvudvérk, feber, ledsmarta (artralgi), klada
och brist pa alla typer av blodceller (pancytopeni). Behandlingen ar symtomatisk.

Tvétta handerna med tval och vatten efter hantering av avforing och anvéand kattsand fran behandlade
djur.

At, drick eller rok inte vid hantering av tabletten eller anvind kattsand.

Hantera inte denna produkt om du ar allergisk mot lakemedel mot hypertyreoidism. Om allergiska
symtom utvecklas, sasom hudutslag, svullnad av ansikte, lappar eller 6gon eller svarigheter att andas,
bor du soka vard omedelbart och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Tabletten far inte delas eller krossas.

Eftersom tiamazol ar en misstankt teratogen (&mne som orsakar fosterskador) maste kvinnor i fertil
alder samt gravida kvinnor anvanda handskar vid hantering av avforing och anvéand kattsand fran
behandlade katter.




Gravida kvinnor maste bara handskar vid hantering av produkten.

Anvandning under dréktighet eller digivning

Laboratoriestudier i ratta och mus har visat att tiamazol har fosterskadande effekter. Produktens
sékerhet har inte faststallts for draktiga eller digivande katter. Ska inte anvandas till draktiga eller
digivande Katter.

Andra ldkemedel och Felimazole vet.

Tala om for veterinaren om din katt behandlas med nagot annat an Felimazole.

Samtidig behandling med fenobarbital kan eventuellt minska effekten av tiamazol. Det ar ként att
samtidig behandling med tiamazol minskar nedbrytningen av maskmedel tillhérande
bensimidazolgruppen, vilket kan leda till 6kade koncentrationer av maskmedlet i blodplasma.
Tiamazol paverkar immunforsvaret, vilket ska beaktas vid dvervagande av vaccination.

Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift)

I toleransstudier av unga friska katter intraffade foljande dosrelaterade kliniska tecken vid doser pa
hogst 30 mg/djur/dag: anorexi, krakningar, slohet(letargi), klada samt stérningar i blodbild och
biokemiska prover sasom neutropeni, lymfopeni, minskade kalium- och fosfornivaer i serum, kade
magnesium- och kreatininkoncentrationer. Antinukledra antikroppar bildades. Vid en dos pa 30
mg/dag visade nagra katter tecken pa minskning av réda blodkroppar (hemolytisk anemi) och allvarlig
klinisk paverkan. Nagra av dessa tecken kan ocksa visa sig hos hypertyreoida katter som behandlas
med doser pa upp till 20 mg per dag.

Om hypertyreoida katter far alltfor hoga doser kan detta resultera i tecken pa lag niva av
skoldkértelhormon (hypotyreoidism). Detta &r dock osannolikt eftersom hypotyreoidism vanligtvis
forbattras genom en negativ feedbackmekanism. Se avsnitt *Biverkningar’.

Om 6verdosering skulle intraffa, avbryt behandlingen och ge symtomatisk och stodjande vard.

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

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2021-12-01

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For djur. Receptbelagt.

Tablettburk med 100 tabletter.

Blisterforpackning med 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet
for forséljning.

Dechra Veterinary Products AB, Stora Washy Orangeriet 3, 194 37 Upplands Vasby, Sverige



