BIPACKSEDEL

Thiafeline vet 5 mg filmdragerade tabletter 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:
Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Nederléanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Lindopharm GmbH, Neustrasse 82, D-40721 Hilden, Tyskland
Lelypharma B.V., Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad. Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Thiafeline vet 5 mg filmdragerade tabletter for katt
tiamazol

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Tiamazol 5mg

Hjalpamne(n):

Titandioxid (E171) 0,15 mg
Para-orange (E110) 0,09 mg
Kinolingult (E104) 0,075 mg

Orange, filmdragerade, bikonvexa tabletter (5,5 mm i diameter)
4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas till katter som lider av systemisk sjukdom sasom primar leversjukdom eller
diabetes.

Skall inte anvandas till katter som visar tecken pa autoimmun sjukdom.

Skall inte anvandas till djur som lider av stérningar i vita blodkropparna sdsom neutropeni och
lymfopeni.

Skall inte anvéndas till djur som lider av rubbningar hos blodplattarna (trombocytrubbningar) och i
blodets levringsférmaga (i synnerhet trombocytopeni).

Skall inte anvandas till draktiga eller lakterande honor.

Skall inte anvandas vid allergi mot tiamazol eller mot ndgot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR



Biverkningar har rapporterats efter langvarig behandling av hypertyreoidism. I manga fall kan
symptomen vara latta och dvergaende och utgor ingen anledning till att avbryta behandlingen. De mer
allvarliga biverkningarna ar vanligen 6vergaende nar medicineringen avbryts. Biverkningar &r
ovanliga. De vanligaste kliniska biverkningarna som har rapporterats inkluderar aptitldshet/anorexi,
hagloshet, svar klada och avskavning pa huvud och hals, 6kad blédningsbenagenhet och gulsot i
samband med leversjukdom och blodbrist och stérningar i blodbilden (eosinofili, lymfocytos,
neutropeni, lymfopeni, latt leukopeni, agranulocytos, tromocytopeni eller hemolytisk anemi). Dessa
biverkningar forsvinner inom 7-45 dagar efter att tiamazolbehandlingen har avbrutits.

Biverkningar som paverkar immunfdrsvaret (anemi, tromocytopeni, antinukleara antikroppar) kan
intr&ffa i sallsynta fall. Lymfadenopati kan forekomma, men ar mycket sallsynt. Behandlingen ska
avbrytas omedelbart och alternativ behandling beaktas efter en lamplig aterhamtningsperiod.

Efter langvarig behandling av gnagare med tiamazol har det férekommit en 6kad risk for tumor i
skoldkorteln, men inga bevis dr tillgdngliga for katter.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- 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 an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

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

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG
Katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSVAG OCH
ADMINISTRERINGSSATT

Administreringsvag

Ges via munnen.

Mangd som ska ges

Rekomenderad startdos ar 5 mg/dygn for stabilisering av 6verskottsproduktion av
skoldkartelhormon (hypertyreoidism) hos katt fore kirurgiskt borttagande av skéldkorteln
(tyreoidektomi), samt for langtidsbehandling av 6verskottsproduktion av skoldkortelhnormon
(hypertyreoidism) hos katt. Om mojligt bor den totala dagliga dosen delas upp i tva dostillfallen och
ges morgon och kvéll. Tabletter 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.

Labbprover for blodbilden, biokemi och totalt serum T4 bor utvérderas innan behandling pabdrjas 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. Dosanpassningen 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 mojliga dosering. Om mer an

10 mg per dag behdvs, bor djur dvervakas sarskilt noga.

Den administrerade dosen far inte dverstiga 20 mg/dag.

For langtidsbehandling av hypertyreoidism bor djuret behandlas hela livet.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ej relevant.



10. KARENSTID
Ej relevant.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blisterférpackningen och kartongen efter "Exp”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Eftersom tiamazol kan fororsaka forhojd blodkoncentration (hemokoncentration), skall katter alltid ha
tillgang till dricksvatten.

Om mer &n 10 mg per dag skall anvandas, bor djuren évervakas speciellt noggrant.

Vid behandling av katter med storning i njurfunktionen bdér en noggrann nytta/riskbedémning goras av
veterindren. Eftersom tiamazol kan férsamra njurfunktionen (den glomerulara filtrationshastigheten)
bor behandlingens paverkan pa njurfunktionen dvervakas noggrant. Ett bakomliggande tillstand kan
forvérras.

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

Ett blodprov for rutinmassig blodbild och biokemi skall tas fran ett djur som plétsligt verkar sjukt
medan det behandlas, i synnerhet om det har feber. Neutropena djur (neutrofilvarde <2.5 x 109/1) skall
behandlas férebyggande med antibiotika och stodterapi.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som ar dverkénsliga for tiamazol ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Hantera inte denna produkt om du &r allergisk mot lakemedel mot hypertyreoidism. Tabletterna far
inte brytas itu eller krossas. Om allergiska symptom utvecklas, sasom hudutslag, svullnad av ansikte,
lappar eller 6gon eller svarigheter att andas, ska du s6ka vard omedelbart och visa bipacksedeln eller
etiketten for lakaren.

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

Vid oavsiktligt intag, uppstk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

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

Tvétta handerna efter anvandande.

Tvatta handerna med tval och vatten efter hantering av avféring och anvand kattsand fran behandlade
djur.

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 anvand kattsand fran
behandlade katter.

Gravida kvinnor maste bara handskar vid hantering av produkten.

Draktighet och digivning

Laboratoriestudier i ratta och mus har visat att tiamazol har fosterskadande effekter. Produktens
sékerhet har inte faststallts for draktiga eller lakterande katter.

Skall inte anvandas till dréktiga eller digivande katter.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift)

I toleransstudier av unga friska katter intraffade foljande dosrelaterade kliniska tecken vid doser pa
hogst 30 mg/djur/dag: anorexi, krakningar, sl6het (letargi), klada samt stérningar i blodbild och
biokemiska prover sasom neutropeni, lymfopeni, minskade kalium- och fosfornivaer i serum, ckade
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 alltfér hoga doser kan detta resultera i tecken pa Iag niva av
skoldkartelhormon (hypotyreoidism). Detta &r dock osannolikt eftersom hypertyreoidism vanligtvis
forbattras genom en negativ feedbackmekanism. Se avsnitt "Biverkningar”.

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

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med fenobarbital kan eventuellt minska effekten av tiamazol. Det dr kant att
samtidig behandling med tiamazol minskar nedbrytningen av avmaskningsmedel tillhérande
bensimidazolgruppen, vilket kan leda till 6kade koncentrationer av avmaskningsmedlet i blodplasma.
Tiamazol paverkar immunforsvaret, vilket skall beaktas vid 6vervagande av vaccination.

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

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
Medicinen ska inte kastas i avloppet.

Fraga veterinaren hur man gér med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2019-01-14
15.  OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek

30 tabletter i en kartong innehallande en aluminium-/PVC-strip med 30 tabletter.

60 tabletter i en kartong innehallande tva aluminium-/PVC-strips med vardera 30 tabletter.
120 tabletter i en kartong innehallande fyra aluminium-/P\V/C-strips med vardera 30 tabletter.
150 tabletter i en kartong innehallande fem aluminium-/PVC-strips med vardera 30 tabletter.
300 tabletter i en kartong innehallande tio aluminium-/PVC-strips med vardera 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet
for forséljning.

Lokal foretradare:

Salfarm Scandinavia AB
Helsingborg, Sverige

TIf: +46 (0)767834810.
E-mail: scan@salfarm.com



