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GEBRAUCHSINFORMATION
Vidalta Vet 15 mg Retardtabletten fiir Katzen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Intervet International B.V., Wim de Koérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niederlande vertreten durch

MSD Animal Health BV/SRL — Lynx Binnenhof 5 — 1200 Briissel

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Intervet GesmbH, Siemensstrasse 107, 1210 Wien, Ostenreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Vidalta Vet 15 mg Retardtabletten fiir Katzen.
Carbimazol.

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Vidalta Vet, runde dunkel rosafarbene, gesprenkelte Tablette, je mit 15,0 mg Carbimazol (Wirkstoff)
und 0,75 mg rotes Eisen-oxid (E172, HilfstofY).

4. ANWENDUNGSGEBIETE
Behandlung von Hyperthyreose und von Hyperthyreose-assoziierten klinischen Symptomen.
5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Katzen mit systemischen Krankheiten wie schweren priméren Lebererkrankungen
oder Diabetes mellitus.

Nicht anwenden bei Katzen die Anzeichen einer Autoimmunkrankheit und/oder verdnderte Werte in
der Zahl der roter oder weiler Blutkdrperchen wie Andmie, Neutropenie, Lymphopenie zeigen.

Nicht anwenden bei Katzen mit Thrombozytenstérungen (insbesondere Thrombozytopenie) und
Koagulopathien.

Nicht anwenden bei Katzen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Mercaptoimidazolen, wie
Carbimazol oder Thiamazol (Methimazol) oder einem der sonstigen Bestandteile.

6. NEBENWIRKUNGEN

Die Behandlung der Hyperthyreose kann zu einer Verringerung der glomeruléren Filtrationsrate
fithren. In seltenen Fillen wurden Azotémien berichtet. In Abhéngigkeit des Schweregrad kann eine
voriibergehende oder endgiiltige Einstellung der Behandlung erforderlich sein. Polydipsie und
Polyurie traten in seltenen (Polydipsie) und in sehr seltenen (Polyurie) Fillen auf.

Gewichtsverlust, Erbrechen, Antriebslosigkeit, Tachykardie, verminderter Appetit, Durchfall und
Dehydration wurden in seltenen Fillen beobachtet.

Die Behandlung kann in seltenen Fillen zu einem Anstieg der Leberenzyme fithren. Schwere Félle
konnen eine voriibergehende oder endgiiltige Einstellung der Behandlung erfordern. Der Anstieg ist in
der Regel nach Behandlungsabbruch reversibel, eine symptomatische Therapie (Néhrstoff- und
Fliissigkeitszufuhr) kann jedoch erforderlich sein.

Anidmie, Anstieg oder Abfall der Zahl der weillen Blutkérperchen, Neutrophilie, Thrombozytopenie,
Eosinophilie oder Lymphopenie wurden in seltenen Fillen, insbesondere wihrend der ersten 4 bis 6
Behandlungswochen, beobachtet. Eine Einstellung der Behandlung kann bei anhaltenden oder
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schweren Storungen erforderlich sein. In den meisten Féllen klingen diese Verdanderungen spontan
innerhalb von einem Monat nach Abbruch der Behandlung ab.

Dermatologische Symptome (Juckreiz, Dermatitis, Rotung, Haarausfall) wurden in seltenen Fallen
berichtet. Diese klinischen Symptome sind in der Regel mild, durch symptomatische Therapie
hinreichend beherrschbar und stellen keinen Grund fiir einen Abbruch der Behandlung dar. Sollten
schwerwiegendere Nebenwirkungen auftreten, die nicht auf eine symptomatische Therapie
ansprechen, sollte nach entsprechender Nutzen-Risiko-Abwéagung durch den behandelnden Tierarzt
die Dosierung verringert oder die Behandlung beendet werden.

Anzeichen gastrointestinaler Blutungen wie blutiges Erbrechen, orale Blutungen oder dunkle Fizes
konnen in seltenen Fillen beobachtet werden.

Sehr selten wurde auch von Ataxie, Fieber, Atemnot, Orientierungslosigkeit, aggressivem Verhalten
und von positiven antinuklearen Antikdrpertitern (ANA) im Serum berichtet.

Bei schweren Nebenwirkungen konnen mdglicherweise durch das Tierarzneimittel verursachte
Todesfalle auftreten, wenn die Behandlung nicht abgebrochen wird.
In vielen Fillen sind Nebenwirkungen nach Abbruch der Behandlung reversibel.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafien definiert:

- Sehr hdufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Threm Tierarzt mit.

7. ZIELTIERART(EN)
Katze.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Ziel der Behandlung ist, die Gesamtthyroxin-Konzentration (TT4) am unteren Ende des
Referenzbereiches zu halten. Die folgenden Dosierungsempfehlungen werden fiir die Einstellungs-
und Erhaltungsphase vorgeschlagen. Die Dosiseinstellung sollte primir auf einer klinischen
Beurteilung der zu behandelnden Katze basieren. Die Uberwachung von TT4 Niveau, ein totales
Blutbild sowie der Leber- und Nierenparameter wird fiir jede weitere Patientenvorstellung empfohlen.

Einstellungsphase:
Als Anfangsdosis wird pro Katze eine Tablette mit 15 mg Carbimazol einmal taglich oral verabreicht.

Eine Anfangsdosis mit einer 10 mg Tablette taglich kann bei nur geringer Erh6hung der TTs-
Konzentration (50 — 100 nmol/l) in Erwdgung gezogen werden.

Mit der empfohlenen Anfangsdosis von einer 15 mg Tablette taglich kann die Gesamtthyroxin-
Konzentration (TT,) kurz nach Behandlungsbeginn in den Normbereich (TT4 < 50 nmol/l) abfallen.
Eine Dosisanpassung kann bereits nach 10 Tagen erforderlich sein.

Abhéngig vom Ansprechen der Behandlung, sowohl klinisch als auch die TTs-Konzentration
betreffend, sollten Dosisanpassungen auch 3, 5 und 8 Wochen nach Behandlungsbeginn vorgenommen
werden.

Erhaltungsphase:
Nachuntersuchungen alle 3 bis 6 Monate werden empfohlen.
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Die Dosis sollte abhéngig von den klinischen Symptomen und vom TTs-Wert i individuell angepasst
werden. Es wird empfohlen, die TTs-Konzentration 10 bis 14 Tage nach einer Dosisanpassung zu
iiberpriifen.

Die therapeutische Dosis liegt im Bereich von 10 mg (eine 10 mg Tablette) und 25 mg (eine 10 mg
Tablette und eine 15 mg Tablette) einmal taglich.

Einige Katzen bendtigen Dosierungen von weniger als 10 mg Carbimazol pro Tag. Die Verabreichung
von 10 mg oder 15 mg Carbimazol jeden zweiten Tag kann ausreichend sein.

Dosiserh6hungen sollten nicht in Schritten iiber 5 mg erfolgen.

Dosierungen iiber 20 mg wurden nur an wenigen Katzen getestet und sollten mit Vorsicht angewandt
werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Zum Eingeben.

Eine Verabreichung mit Futter erhoht die Bioverfiigbarkeit. Der Zeitpunkt der Verabreichung und der
zeitliche Abstand zur Fiitterung sollten stets konstant sein.

Die Tabletten nicht brechen oder zerdriicken, da dies die Retardierung der Wirkstofffreisetzung
beeintrachtigt.

10. WARTEZEIT(EN)
Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Im Originalbehélter aufbewahren.

Den Behilter dicht verschlossen halten, um vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Trockenmittel nicht entfernen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behiltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Haltbarkeitsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des entsprechenden Monats.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 100 Tage.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Thiamazol (Methimazol), der aktive Metabolit von Carbimazol, hemmt die Bildung der

Schilddriisenhormone. Deshalb wird ein Abbruch der Behandlung mit Carbimazol zu einem schnellen
(innerhalb von 48 Stunden) Erreichen der Schilddriisenhormonspiegel auf Werte wie vor Beginn der
Behandlung fiihren. Eine Dauerbehandlung ist folglich erforderlich, sofern die Schilddriise nicht
chirurgisch oder durch Bestrahlung entfernt wird.

Ein geringer Anteil Katzen mit Schilddriisenadenom reagiert moglicherweise nicht oder nur sehr
schwach auf die Behandlung.

Schilddriisenkarzinome sind eine seltene Ursache fiir Hyperthyreose bei Katzen. Von einer alleinigen
medikamentdsen Behandlung wird in diesen Féllen abgeraten, da sie nicht kurativ ist.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung:
Die Behandlung sollte bei jedem Tier individuell entsprechend der Nutzen-Risiko-Abschitzung vom

behandelnden Tierarzt angepasst werden.

Die Behandlung der Hyperthyreose kann zu einer Verringerung der glomeruléren Filtrationsrate
fiihren. Dies kann zur klinischen Manifestation einer bereits bestehenden Nierenfunktionsstérung
fithren. Die Behandlung der Hyperthyreose kann auch einen Anstieg der Leberenzyme induzieren oder
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zu einer Verschlechterung bestehender Leberfunktionsstérungen fithren. Nieren- und Leberfunktion
sollten deshalb vor und wihrend der Behandlung iiberwacht werden.

Wegen des Risikos einer Leukozytopenie oder himolytischen Andmie sollten die Blutparameter vor
und wihrend der Behandlung regelméBig iiberpriift werden, bevorzugt bei jedem Tierarztbesuch im
Rahmen der Dosiseinstellung und -erhaltung.

Bei Tieren, deren Allgemeinzustand sich wahrend der Behandlung plétzlich verschlechtert,
insbesondere bei Auftreten von Fieber, sollte umgehend eine Blutentnahme fiir eine routineméfige
Untersuchung des Blutbildes und der Blutchemie vorgenommen werden. Tiere, die eine Neutropenie
(neutrophile Granulozyten <2,5 x 10°/L) aufweisen, sollten einer Behandlung mit bakterizid
wirksamen Antiinfektiva und unterstiitzenden Mafinahmen unterzogen werden.

Dosierungen iiber 20 mg wurden nur an wenigen Katzen getestet und sollten mit Vorsicht angewandt
werden.

Deshalb wird eine sorgfiltige Uberwachung empfohlen und die Dosierung sollte entsprechend der
Nutzen-Risiko-Abwigung individuell durch den behandelnden Tierarzt angepasst werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel ist nur zur oralen Behandlung von Katzen bestimmt.

Nach der Anwendung des Tierarzneimittels und nach dem Umgang mit Streu von behandelten Katzen
die Hiande mit Seife und Wasser waschen.

Personen, die gegen Thyreostatika allergisch sind, sollten den Umgang mit dem Tierarzneimittel
meiden. Sollten allergische Symptome wie Hautausschlag, Anschwellen des Gesichtes, der Lippen
oder der Augenlider sowie Atemprobleme auftreten, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und
die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Da Carbimazol im Verdacht steht, fiir den Menschen teratogen zu sein, sollten Frauen im gebarfahigen
Alter beim Umgang mit Streu oder Erbrochenem von behandelten Katzen Handschuhe tragen.
Schwangere Frauen sollten beim Umgang mit diesem Tierarzneimittel Handschuhe tragen.

Die Tabletten nicht zerbrechen oder zerdriicken.

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel oder gebrauchter Katzenstreu nicht essen, trinken oder rauchen.
Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen. Carbimazol, die Vorstufe des Thiamazols (Methimazol), kann
Erbrechen, Magenbeschwerden, Kopfschmerzen, Fieber, Gelenkschmerzen, Juckreiz und
Panzytopenie verursachen. Die Behandlung sollte symptomatisch erfolgen.

Tréchtigkeit und Laktation:
Laboruntersuchungen an Ratten und Méusen haben Anzeichen von teratogenen und embryotoxischen

Wirkungen von Thiamazol (Methimazol) aufgezeigt. Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde
nicht bei trachtigen oder laktierenden Katzen untersucht. Thiamazol passiert die Plazenta, wird in die
Milch ausgeschieden und erreicht annidhernd gleiche Konzentrationen wie im miitterlichen Serum.
Nicht bei trachtigen und laktierenden Tieren anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Eine gleichzeitige Behandlung mit Phenobarbital kann die klinische Wirksamkeit von Carbimazol
verringern.

Fiir die gleichzeitige Anwendung mit Benzimidazol-Anthelmintika (Fenbendazol oder Mebendazol)
wurde gezeigt, dass die Oxidation von Wirkstoffen dieser Substanzklasse in der Leber reduziert ist und
folglich die Konzentrationen im Blut erhoht sein konnen. Deshalb wird von einer gleichzeitigen
Anwendung von Carbimazol und Benzimidazolen abgeraten.

Thiamazol (Methimazol) kann immunmodulatorisch wirken, dies sollte bei der Planung von
Impfungen beriicksichtigt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel):

Symptome, die bei einer Uberdosis auftreten kénnen, sind u.a. Gewichtsverlust, Appetitlosigkeit,
Erbrechen, Antriebslosigkeit und weniger hdufig Anzeichen gastrointestinaler Blutungen wie blutiges
Erbrechen, orale Himorrhaghie oder Hadmorrhaghie im Intestinaltrakt. Verdnderungen des Fells und
der Haut (R6tung, Haarausfall) sowie hdmatologische/biochemische Verdnderungen (Eosinophilie,
Lymphozytose, Neutropenie, Lymphopenie, leichte Leukopenie, Agranulozytose, Thrombozytopenie
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oder himolytische Andmie) kdnnen auch auftreten. Hepatitis und Nephritis wurden berichtet. Diese
Nebenwirkungen kdnnen bei chronischer Uberdosierung schwerwiegend werden. In den meisten
Fillen sind die Symptome bei Einstellung der Behandlung und angemessener tierarztlicher
Versorgung reversibel.

TT, unter dem unteren Grenzwert des Referenzbereiches kann wéhrend der Behandlung auftreten,
auch wenn dies selten mit sichtbaren klinischen Symptomen verbunden ist.

Eine Dosiserniedrigung flihrt zu einem Anstieg des TT.. Eine Dosisanpassung sollte nicht nur auf der
TTs-Konzentration basieren.

Bitte beachten Sie auch Abschnitt 6.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren

Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese MaBlnahmen dienen dem

Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Februar 2020

15. WEITERE ANGABEN

Die Retard-Formulierung mit verldngerter Wirkstofffreisetzung von Vidalta Vet ermdglicht ein 24-
Stunden Dosierungsintervall.

PackungsgroBen:
Kunststoffbehilter mit 30 oder 100 Tabletten.

6 Kunststoffbehélter mit 30 oder 100 Tabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Fir Tiere.

Abgabemodus: Verschreibungspflichtig
Zulassungsnummer: BE-V421215



