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PRODUKTRESUME
for
Apelka Vet., oral oplesning
D.SP.NR.
29634

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Apelka Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:;

Aktivt stof:

Thiamazol 5 mg
Hjzelpestof:
Natriumbenzoat (E211) 1,5 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.
LAGEMIDDELFORM

Oral oplesning

En offwhite til lysegul uigennemsigtig oplesning

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kat.

Terapeutiske indikationer

3. december 2024

Til stabilisering af hyperthyreoidisme hos katte inden kirurgisk thyreoidektomi.

Til langtidsbehandling af hyperthyreoidisme hos katte.

Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til katte, der lider af systemisk sygdom, sdsom primer leversygdom

eller diabetes mellitus.

Bor ikke anvendes til katte, der udviser tegn pd autoimmun sygdom.
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Bor ikke anvendes til dyr med sygdom i de hvide blodlegemer, sdsom neutropeni og
lymfopeni.

Bor ikke anvendes til dyr med sygdom i thrombocytter samt koagulopatier (herunder isar
thrombocytopeni).

Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende katte. Se pkt. 4.7.

Bor ikke anvendes 1 tilfelde af kendt overfelsomhed over for det aktive stof eller over for
et eller flere af hjelpestofferne.

4.4 Seerlige advarsler
Det samme fodrings- og doseringsskema skal bruges dagligt for at forbedre stabiliseringen
af den hyperthyreoide patient.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Ved behov for mere end 10 mg thiamazol om dagen skal dyret monitoreres sarligt
omhyggeligt.

Ved anvendelse af produktet til katte med nyredysfunktion skal dyrlaegen foretage en noje
vurdering af forholdet imellem risici og fordele ved behandlingen. P& grund af den effekt,
thiamazol kan have pa den glomerulare filtrationsrate (nedsattelse af raten), skal
behandlingens indvirkning pa nyrefunktionen monitoreres neje, da der kan opsté
forvaerring af en eksisterende nedsat nyrefunktion.

De hematologiske parametre skal monitoreres pa grund af risikoen for leukopeni eller
hamolytisk anemi for behandlingen opstartes og neje efterfolgende.

Dyr, der pludselig virker dérlige under behandlingen skal have taget en blodpreve til
rutinemeessig haematologi og biokemi — dette gaelder serligt dyr med feber. Neutropene dyr
(neutrofiltal < 2,5 x 10°/1) skal behandles med profylaktiske, baktericide, antibakterielle
midler og understattende behandling.

Se pkt. 4.9 vedrerende anvisninger til monitorering.

Da thiamazol kan forarsage hemokoncentration, skal katten altid have adgang til vand.
Gastrointestinale lidelser er almindelige hos hyperthyroide katte og dette kan
besvarliggere oral behandling.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Ved overfelsomhed over for thiamazol eller over for et eller flere af hjelpestofferne ber
kontakt med leegemidlet undgés. Seg straks leegehjelp og vis indlegssedlen eller etiketten
til leegen, hvis der opstar allergiske symptomer, for eksempel udslat i huden, haevelse i
ansigt, leeber eller gjne eller vejrtrekningsbesvar.

Dette produkt kan forarsage irritation af huden eller i gjnene. Kontakt med ¢jnene skal
undgds, herunder berering af gjnene med handerne.

I tilfeelde af kontakt med gjnene ved hendeligt uheld skylles gjnene straks med rent,
rindende vand. Opseg straks legehjelp, hvis der opstér irritation.

Handerne skal vaskes med s&be og vand efter administration af produktet og efter
handtering af opkast fra dyrene eller kattegrus brugt til dyrene. Eventuelt spild skal straks
vaskes af huden.

Thiamazol kan forarsage forstyrrelser i mave-tarmkanalen, hovedpine, feber, ledsmerter,
pruritus (klee) og pancytopeni (fald i antal blodlegemer og thrombocytter).

Undga eksponering af hud og mund for veterinerleegemidlet, herunder berering af munden
med haenderne.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under handtering af produktet eller brugt kattegrus.
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I tilfeelde af selvindgift ved hendeligt uheld skal der straks sages lagehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Eventuelle produktrester pa spidsen af doseringssprojten skal afterres med en renseserviet
efter administration af produktet. Den kontaminerede renseserviet skal straks kasseres.
Den brugte sprojte skal opbevares sammen med produktet i den originale pakning.

Da thiamazol er et formodet humant teratogent stof, skal kvinder i den fededygtige
alder bruge uigennemtrzengelige engangshandsker under administration af produktet
og ved handtering af brugt kattegrus/opkast fra behandlede Kkatte.

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
ma du ikke administrere produktet eller handtere brugt kattegrus/opkast fra
behandlede katte.

Andre forsigtighedsregler

4.6 Bivirkninger
Der er indberettet bivirkninger efter langtidsbehandling af hyperthyreoidisme. Tegnene kan
1 mange tilfzelde vaere milde og forbigdende og ikke give arsag til seponering af
behandlingen. De mere alvorlige virkninger er overvejende reversible, ndr medicineringen
ophearer.
Bivirkninger er sjeldne. De mest almindelige kliniske bivirkninger, som er indberettet,
omfatter opkastning, manglende appetit/anoreksi, letargi, kraftig pruritus og ekskoriationer
pa hoved og hals, bladende diatese og icterus i forbindelse med hepatopati samt
hamatologiske anomalier (eosinofili, lymfocytose, neutropeni, lymfopeni, mild leukopenti,
agranulocytose, thrombocytopeni eller hemolytisk anaemi). Disse bivirkninger svinder
inden for 7 - 45 dage efter afbrydelse af behandlingen med thiamazol.
Mulige immunologiske bivirkninger omfatter anemi med sjaldne bivirkninger, herunder
thrombocytopeni og antinukleare antistoffer i serum, og i meget sjeldne tilfeelde kan der
forekomme lymfoadenopati. Behandlingen ber straks afbrydes, og alternativ behandling
ber overvejes efter en passende rekonvalescensperiode.
Efter langtidsbehandling med thiamazol af gnavere er der observeret forhejet risiko for
neoplasi 1 glandula thyreoidea, men der foreligger ingen evidens for dette hos katte.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

4.7 Dragtighed, diegivning eller glaegning
Laboratorieundersggelser af rotter og mus har vist tegn pa teratogene og embryotoksiske
effekter af thiamazol. Laegemidlets sikkerhed under kattes dreegtighed og diegivning er
ikke fastlagt. Méa ikke anvendes til draegtige eller diegivende katte.
Man ved fra mennesker og rotter, at legemidlet kan krydse placenta og akkumuleres i
fosterets glandula thyreoidea. Der er desuden en hgj grad af overforsel til modermaelken.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Samtidig behandling med phenobarbital kan nedsatte den kliniske effekt af thiamazol.
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Thiamazol vides at nedsatte leverens oxidering af ormemidler med benzimidazol og kan
fore til stigninger 1 ormemidlernes plasmakoncentrationer, nér det gives samtidigt.
Thiamazol er immunmodulatorisk, og dette skal tages i betragtning i overvejelser om
vaccinationsprogrammer.

4.9 Dosering og indgivelsesméade
Kun til oral anvendelse.
Produktet skal administreres direkte 1 kattens mund.
Ma ikke administreres i mad, da produktets virkning ved administration pa denne made
ikke er fastlagt.

Den anbefalede startdosis til stabilisering af hyperthyreoidisme hos katte inden kirurgisk
thyreoidektomi og til langtidsbehandling af hyperthyreoidisme hos katte er 5 mg thiamazol
(1 ml af produktet) om dagen.

Den totale daglige dosis skal deles i to og administreres morgen og aften. Hvis der af
hensyn til compliance foretraekkes én daglig dosering kan dette accepteres selvom en dosis
pa 2,5 mg (=0,5ml af produktet) indgivet to gange dagligt kan vaere mere effektiv pa kort
sigt. Det samme doserings- og fodringsskema skal bruges dagligt for at forbedre
stabiliseringen af den hyperthyreoide patient.

Hamatologi, biokemi og total T4 i serum skal kontrolleres, inden behandlingen starter og
efter 3 uger, 6 uger, 10 uger og 20 uger og derefter hver 3. mined. Dosen ber titreres til en
effekt ved hvert af de anbefalede kontrolintervaller i henhold til den totale T4 og den
kliniske respons péd behandlingen. Justeringer af standarddosen ber ske i intervaller pa

2,5 mg thiamazol (0,5 ml af produktet), og malet ber vare at opné den lavest mulige dosis.
Hos katte med behov for serligt sma dosisjusteringer, kan der benyttes intervaller pa

1,25 mg thiamazol (0,25 ml af produktet). Hvis koncentrationen af total T4 falder til under
den nedre ende af referenceintervallet, ber det overvejes at reducere den daglige dosering
og/eller doseringshyppigheden. Dette gelder iser, hvis katten udviser kliniske tegn pa
iatrogen hypothyreoidisme (f.eks. letargi, manglende appetit, vaegtstigning og/eller
dermatologiske tegn sdsom alopeci og ter hud).

Ved behov for mere end 10 mg thiamazol om dagen skal dyret monitoreres sarligt
omhyggeligt.

Den administrerede dosis ber ikke overstige 20 mg thiamazol om dagen.

Ved langtidsbehandling af hyperthyreoidisme skal dyret behandles hele livet.

4.10 Overdosering
I toleranceundersogelser pa unge, raske katte opstod felgende dosisrelaterede kliniske tegn
ved doser pé op til 30 mg/dyr/dag: anoreksi, opkastning, letargi, pruritus samt
hamatologiske og biokemiske anomalier sdsom neutropeni, lymfopeni, nedsatte
koncentrationer af kalium og phosphor i serum, forhgjede koncentrationer af magnesium
og kreatinin samt forekomst af antinukleare antistoffer. Ved en dosis pa 30 mg
thiamazol/dag udviste nogle katte tegn pa haemolytisk anemi og sver klinisk forvaerring.
Nogle af disse tegn kan ogsa opsta hos hyperthyreoide katte, der behandles med doser pa
op til 20 mg thiamazol om dagen.
Meget store doser til hyperthyreoide katte kan medfere symptomer pa hypothyreoidisme.
Dette er imidlertid usandsynligt, da hypothyreoidisme normalt korrigeres ved negative
feedback-mekanismer. Se pkt. 4.6.
I tilfeelde af overdosering skal behandlingen afbrydes, og der gives symptomatisk og
understottende behandling.
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Tilbageholdelsestid
Ikke relevant

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: antithyreoide praparater; svovlholdige imidazol-derivater
ATCvet-kode: QH 03 BB 02

Farmakodynamiske egenskaber

Thiamazol virker ved at blokere thyreoideahormonets biosyntese in vivo. Den primare
virkning er at hemme bindingen af iodid til enzymet thyreoideaperoxidase og saledes
forhindre den katalyserede iodinering af thyreoglobulin og Ts- og Ts-syntesen.

Farmakokinetiske egenskaber

Thiamazol absorberes hurtigt og fuldsteendigt efter en oral dosis pa 5 mg til raske katte.
Leagemidlets eliminering fra kattes plasma sker hurtigt med en halveringstid pa 4,35 timer.
De maksimale plasmaniveauer forekommer 1,14 timer efter dosering. Cpax er 1,13 pg/ml.
Hos rotter har thiamazol vist sig at binde darligt til plasmaprotein (5 %); 40 % var bundet
til rade blodlegemer. Thiamazols metabolisme hos katte er ikke undersggt, men hos rotter
metaboliseres thiamazol hurtigt 1 glandula thyreoidea. Cirka 64 % af den administrerede
dosis elimineres i urin, og kun 7,8 % udskilles 1 faeces. Dette i modsatning til mennesker,
hvor leveren er vigtig for den metaboliske nedbrydning af stoffet. Den tid, hvor stoffet
forbliver i glandula thyreoidea, antages at vere lengere end i plasma.

Miljemzaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer
Natriumbenzoat (E211)
Glycerol

Povidon K30
Xanthangummi
Dinatriumphosphatdihydrat
Natriumdihydrogenphosphatdihydrat
Citronsyre, vandfri
Honningsmagsstof
Simeticonemulsion

Vand, renset

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette
leegemiddel ikke blandes med andre legemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 ar
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 6 maneder.

Apelka Vet., oral oplosning 5 mg-ml.docx Side 5 af 6



6.4

6.5

6.6

10.

11.

Serlige opbevaringsforhold
Hold beholderen tat tillukket.
Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette legemiddel

Emballage

Sterrelser pa 30 ml og 100 ml fyldt i ravgule flasker af polyethylenterephthalat (PET) med
bernesikrede skruelag af HDPE/LDPE.

Produktet leveres med en 1 ml mélesprgjte af polyethylen/polypropylen. Sprejten er
inddelt i trin 4 0,5 mg op til 5 mg.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale
retningslinier.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Norbrook Laboratories (Ireland)

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Reprasentant

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kebenhavn S

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
55433

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
3. maj 2016

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
3. december 2024

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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