A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1L AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Felimazole 2,5 mg bevont tabletta macskak szdmara A.U.V.
2, MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 tabletta tartalmaz:

Hatéanyag:

Tiamazol 2,5mg
Segédanyagok:

Titan-dioxid (E171) 1,12 mg
Eritrozin (E127) 0,01 mg

Metil-parahidroxibenzodt-natrium (E219) 0,0034 me
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Bevont tabletta.
Rozsaszinil. cukorbevonatu, 5.5 mm-es atméréju bikonvex tabletta.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Macska

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Macskdk pajzsmirigy-tilmiikddésének stabilizaldsara a pajzsmirigy sebészeti eltavolitasa elott.
Macskak pajzsmirigy-tulmiikédésénck hosszu tavu kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatéd szisztémas megbetegedésben — pl. primer méajbetegségben vagy
cukorbetegségben - szenvedd macskaknal.

Nem alkalmazhaté autoimmun betegség tlineteit mutatd macskaknal.

Nem alkalmazhatd a vérkép fehérvérsejtekkel kapcsolatos eltérései esetén (pl. neutropénia,
limfopénia).

Nem alkalmazhat6 a verkép vérlemezkékkel kapcesolatos eltérései, vagy véralvadasi zavar esetén
(elsdsorban trombocitopénianal).

Nem alkalmazhato tiamazollal vagy a segédanyaggal, a polietilén-glikollal szembeni
tulérzékenység esetén.

Nem adhatd vemhes vagy szoptatd macskaknak.

Ldsd még 4.7 szakasz.
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdéan
Nincs.
4.5 Az alkalmazdssal kapcesolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kilonleges dvintézkedések

Ha a napi alkalmazott dozis tobb mint 10 mg, kiilénds gondossaggal kell ellendrizni az allatok
allapotat.

Vesebeteg macskaknal a terapias elony/kockédzat gondos mérlegelését kdvetden alkalmazhato. A
tiamazol csdkkentheti a glomerulus filtracios ratat. ezért a kezelés vesemikddésre gyakorolt
hatasat szigortian ellenérizni kell, mivel az alapallapot rosszabbodhat.

A vérképet ellendrizni kell a leukopénia és a hemolitikus anémia veszélye miatt.

Abban az esetben, ha a terapia ideje alatt a kezelt allat allapota romlik, kiillonosen, ha lazas,
sziikség van a rutin hematoldgiai és biokémiai vizsgdlatok elvégzésére. A neutropénids allatokat
(a neutrophil granulocita szam < 2,5x10%1) profilaktikus céllal, baktericid antibiotikummal,
antibakteridlis és kiegészitd kezelésben kell részesiteni.

Mivel a tiamazol hemokoncentraciot okozhat, ezért a macskdk el6tt mindig legyen ivaviz.

Az ellendrzd vizsgalatokkal kapcsolatban 1asd a 4.9 szakasz Gtmutatasait.

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozd killonleges dvintézkedések

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitdsat vagy cimkéjét.

A tiamazol hényast, gyomortdji fajdalmat, fejfajast, ldzat, iziilleti fajdalmat, viszketést és
pancitopéniat okozhat. Ezen esetekben tiineti kezelést kell folytatni.

A kezelt allatok alomjénak cseréje utan szappannal ¢s vizzel kezet kell mosni.

Nem szabad enni, inni és dohanyozni a tabletta alkalmazdsa €s az alom cseréje kdzben.

A hipertireoidizmus kezelésére szolgald szerek iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezést.

Ha allergids tlinetek jelentkeznek, mint kiiitések a bdrén, az arc. az ajkak vagy a szem
bedagaddsa, vagy légzési nehézség, azonnal orvoshoz kell fordulni bemutatva a haszndlati
utasitast vagy cimkét.

Nem szabad a tablettat eltérni vagy szétmorzsolni.

Mivel a tiamazol feltételezetten teratogén hatdsi emberben, a sziiléképes kort ndknek
védokeszty(it kell viselnilik, amikor a kezelt macskdk alomjat cserélik.

Terhes néknek a tablettat csak véddkesztylben szabad megfogniuk.
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4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nem kivdnatos hatdsokrol szdmoltak be a pajzsmirigy-tilmikodés hosszi tavi kezelését
kdvetéen. Sok esetben a tlinetek enyhék €s dtmenetiek, €s nem teszik szlikségessé a kezelés
abbahagvésat. A sulyosabb mellékhatdsok nagy része megszlinik. ha a kezelést abbahagyjék. A
mellékhatasok ritkak. A leggyakrabban eléforduld mellékhatasok a kdvetkezok: héanyas,
étvagytalansag/anorexia, levertség, sulyos viszketés és a fej és nyak kisebesedése, vérzéses
diatézis és majkdrosodassal Osszefliggd sargasdg, hematologiai eltérések (eosinophilia.
limfocitdzis, neutropénia, limfopénia, enyhe leukopénia, agranulocitozis, trombocitopénia és
hemolitikus anémia). Ezek a mellékhatasok a tiamazol kezelés megszakitdsa utdn 7-45 nappal
megszinnek.

Immunologiai jellegli mellékhatdasok, mint anémia, ritkén trombocitopénia és antinukledris
ellenanyagok megjelenése a szérumban. nagyon ritkédn lymphadenopatia eléfordulhatnak.

Ebben az esetben a kezelést azonnal abba kell hagyni, és az allat felépiilése utan fontoldra kell
venni egy masik terdpids eljards alkalmazasat.

Ragcsalokban kimutattdk, hogy a tiamazollal végzett hosszi tdvi kezelés megndveli a
pajzsmirigydaganat kialakuldsanak a kockézatdt, de macskak esetében nem 4ll rendelkezésre
bizonyiték.

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Patkanyokon és egereken végzett laboratoriumi vizsgdlatok szerint a tiamazol teratogén és
embriotoxikus hatdssal rendelkezik. A készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhes és a
szoptatd macskaknal. Vemhesség és laktacid ideje alatt nem alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Fenobarbitallal egyiitt alkalmazva csokkenhet a tiamazol klinikai hatékonysaga. A tiamazol
csokkenti a benzimidazol antiparazitikumok maéjbeli oxidaciojat, ezért egyiitt adva megnohet a
benzimidazolok plazmakoncentracioja.

A tiamazol befolyasolja az immunrendszer milkodését, ezt figyelembe kell venni a vakcinazasi
program kialakitdsakor.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Kizarolag szdjon at adhato.

Macskak pajzsmirigy-tulmiikddésének a pajzsmirigy sebészeti eltdvolitasa elotti stabilizalasdra és
a hipertireoidizmus hosszi tavi kezelésére az ajanlott kezdd adag 5 mg/nap.

Amikor csak lehetséges, a teljes napi adagot két részre kell osztani és reggel ¢és este beadni. A
tablettak nem oszthatok.

Ha csak a napi egy 5 mg-os tabletta beadasa valosithaté meg, ez elfogadhato, bar csdkkent
hatékonysagra lehet szamitani a 2,5 mg-os tablettdk napi kétszeri szedéshez képest révidtdvon.
Az 5 mg-os tabletta megfelelé azoknal a macskaknal, amelyek nagyobb hatéanyag dozist
igényelnek.

A hematoldgiai ¢s a biokémiai paramétereket, valamint a szérum totdl Ts-szintjét értékelni kell a
kezelés megkezdése eldtt, majd 3 hét, 6 hét, 10 hét, 20 hét utdn, ezt kdvetden 3 havonta. és a
kapott eredmények alapjan az adagot modositani kell, ha sziikséges a T4-szint ¢s a kezelésre adott
klinikai valasz alapjan. Az adag beallitasat 2,5 mg-os egységekkel lehet elvégezni és a cél a
leheto legalacsonyabb dozis alkalmazasa.
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Ha a napi alkalmazott dézis t6bb mint 10 mg, kiilonds gondossiggal kell ellendrizni az allat
allapotat.

Az alkalmazott ddzis nem haladhatja meg a napi 20 mg-ot!

A hipertireoidizmus hosszi tavi kezelése esetén az allat élete végéig kezelésre szorul.

4.10  Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)

A fiatal, egészséges macskdkon végzett toleranciavizsgélatokban a kdvetkezd ddzistiiggd klinikai
tiinetek fordultak elé 30 mg/allat/nap-ig emelkedd adagokat alkalmazva: anorexia, hanyas.
levertség, viszketés, hematoldgiai és biokémiai eltérések (pl. neutropénia, limfopénia), a szérum
csokkent kalium- és foszforszintje, megndvekedett magnezium- ¢s kreatininszint, valamint
antinukledris antitestek eléfordulasa.

30 mg/allat/nap adagolds mellett néhany macskanal hemolitikus anémia tlinetei és az allapot
silyos romldsa jelentkezett. Ezek koztl a tlinetek kozil néhény eléfordulhat olyan
hipertireoidizmusban szenvedd macskaknadl is. amelyeket max. 20 mg/nap adagokkal kezeltek.

A taladagolds pajzsmirigy-tulmuikodésben szenvedd macskaknal a hipotireoidizmus tlineteit
eredményezheti. Ez azonban nem valdészinll, mivel a csdkkent pajzsmirigymiikddést altalaban
negativ visszacsatold mechanizmus korrigalja. Lasd a 4.6 Mellékhatasok szakaszt.

Tuladagolas esetén a kezelést abba kell hagyni, és tiineti, valamint kiegészité kezelést kell
alkalmazni.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezhet6.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: pajzsmirigyre hatd készitmények: kéntartalma imidazol szarmazékok.
Allatgvogyaszati ATC kod: QHO3BBO2.

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A tiamazol a tiroid hormon bioszintézisének megakadalyvozasaval fejti ki hatdsat az élo
szervezetben. Elsédleges hatdsként gitolja a jod kotddését a tiroid-peroxidaz enzimhez, ezaltal

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Egészséges macskaknak szdjon 4t adva a tiamazol gyorsan ¢s teljesen felszivodik, biologiai
hasznosulasa>75%. Nagy kiillonbségek lehetnek azonban az egyes allatok kozott. A gydgyszer
eliminacidja a macska vérplazmajabol gyors, elimindcios felezési ideje 3,5 - 4,0 odra. A
legmagasabb plazmakoncentracid koriilbeliil 1-2 ¢raval a beadas utan alakul ki, a Cmax koriilbeliil
0.8 pg/ml.

Patkanyban a tiamazol kevéssé kotodik a plazmafehérjékhez (5 %); 40 %-ban a virdsvérsejtekhez
kotédik. A tiamazol metabolizmusdt macskakndl nem vizsgaltdk., a patkanyoknal a tiamazol
gyorsan metabolizalodik a pajzsmirigyben. A beadott adag kb. 64 %-a a vizelettel valasztodik ki,
és csak 7.8 %o-a a bélsarral.



Az embernél, ettd] eltérden, a metabolizacid féleg a majban zajlik. Feltételezik, hogy a gyogyszer

deponaladik a pajzsmirigyben. Az ember és a patkany esetében ismert, hogy a gydgvszer atjut a
placentan és felhalmozddik a magzat pajzsmirigyében. Magas aranyban bejut az anvatejbe is.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

A tabletta belsd része:
Laktoz-monohidrat

Povidon K30
Karboximetil-keményité-natrium
Magnézium-sztearat

Bevonat:

Szacharoz

Povidon

Eritrozin

Makrogol 4000
Tisztitott talkum
Fehér viasz
Karnauba viasz
Sellak

Titan-dioxid (E171)
Metil-parahidroxibenzoat-natrium (E219)

6.2 Inkompatibilitisok
Nem értelmezheto.
6.3 Felhaszndlhatosagi idétartam

Tablettatartaly: A kereskedelmi csomagolast allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
Buborékesomagolas: A kereskedelmi csomagoldsu allatgyogyaszati készitmény felhasznélhatd: 3
évig,

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Tablettatartaly: A gyégyszer tartdlya jol lezarva tartandd, a nedvességtdl valo megdvés
érdekében. A gvogyszer tartdlya a kiilsd kartoncsomagolasban tartando.

Buborékesomagolds: a buborékcsomagolds-leveleket a kiilso kartoncsomagolasban kell tartani.
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6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Tablettatartdly: 100 tabletta fehér polipropilén tartalyban, fehér, polietilén biztonsagi
zarokupakkal.

Buborékesomagolds: atlatszd PVC/Aclar-aluminium buborékcsomagolas. A buborékcsomagolas-
levelek 25 tablettat tartalmaznak. Egy kartondobozban 4 buborékcsomagolas-levél van.
Eldfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelel6en kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2546/1/09 MgSzH ATI (100 tabletta tablettatartalyban)
2546/2/09 MgSzH ATI (4x25 tabletta buborékcsomagolasban)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2009. méajus 26.
A forgalomba hozatali engedély megljitdsanak datuma: 2013. december 23.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2021. november 26.



