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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vidalta 10 mg comprimidos de libertacdo prolongada para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido de libertacdo prolongada contém:
Substancia ativa:

Carbimazol 10,0 mg
Excipientes:
Oxido de ferro vermelho (E172) 0,25 mg

Para a lista completa dos excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido de libertagdo prolongada.
Comprimido redondo rosa com pequenas manchas.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Felinos (gatos).

4.2 IndicacGes de utilizaco, especificando as espécies alvo

Tratamento do hipertiroidismo e dos sinais clinicos associados ao hipertiroidismo em gatos.
4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a gatos que sofram de doencas sistémicas simultaneas, tais como doenca hepatica
priméria severa ou diabetes mellitus.

N&o administrar a gatos que apresentem sinais de doenca autoimune e/ou contagem alterada das
celulas vermelhas ou brancas do sangue, tais como anemia, neutropénia ou linfopénia.

N&do administrar a gatos com alteracOes plaquetarias (especialmente trombocitopénia) ou
coagulopatias.

N&o administrar a gatos com hipersensibilidade aos mercaptoimidazois tais como carbimazol ou
tiamazol (metimazol) ou a algum dos excipientes.

Consultar sec¢édo 4.7.

4.4 Precaucdes especiais de utilizagdo para cada espécie alvo

O tiamazol (metimazol), metabolito ativo do carbimazol, inibe a producdo da hormona da tiroide
e assim, a interrupcao do tratamento com carbimazol resulta num retorno rapido (em 48 horas),
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aos niveis da hormona da tiroide, anteriores ao tratamento. E entdo necessaria uma administragdo
cronica, a ndo ser que seja realizada uma tiroidectomia cirdrgica ou induzida por radiag&o.

Uma pequena proporcdo de gatos com adenoma da tiroide pode ndo responder ou apresentar uma
resposta fraca ao tratamento.

O carcinoma da tiroide é uma causa rara de hipertiroidismo nos gatos e nestes casos nao se
recomenda apenas o tratamento porque este ndo é curativo.

45 Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais de utilizagcdo em animais

O tratamento deve ser ajustado de acordo com uma avalia¢do risco/beneficio realizada pelo
médico veterinario responsavel em cada caso individual.

O tratamento do hipertiroidismo pode resultar numa reducgéo da taxa de filtragdo glomerular, o
que pode revelar uma disfuncdo renal pré-existente. O tratamento do hipertiroidismo pode
também induzir um aumento da atividade das enzimas hepaticas ou um agravamento de
alteracdes hepaticas pré-existentes. Assim, a funcdo renal e a funcdo hepética devem ser
monitorizadas antes e durante o tratamento.

Devido ao risco de leucopénia ou anemia hemolitica, os pardmetros hematoldgicos devem ser
monitorizados, regularmente, antes e durante o tratamento, preferencialmente a cada visita, na
fase de ajuste da dose, e na fase de manutencéo (ver seccéo 4.9).

Deve ser colhida uma amostra de sangue para hematologia e bioquimica de rotina a qualquer
animal que apareca de repente com mal-estar durante o tratamento, particularmente se estiver
febril. Animais com neutropénia (contagem de neutréfilos <2,5 x 10% L) devem ser tratados
profilaticamente com antibidtico bactericida e terapia de suporte.

As doses superiores a 20 mg s6 foram testadas num nimero reduzido de gatos e devem ser
administradas com precaucdo. Assim, é recomendada uma monitoriza¢do cuidada e a dose deve
ser ajustada em casos individuais de acordo com a avaliacdo de risco/beneficio realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento
veterinario aos animais

Lavar as mdos com &gua e sabdo ap06s a administracdo e quando se manuseia a cama usada pelos
animais tratados.

N&o manusear este medicamento veterinario em caso de alergia a medicamentos antitiroideus.
Caso se desenvolva sintomas alérgicos tais como “rash” cutaneo, tumefacdo da face, dos labios
ou olhos ou dificuldade respiratdria, deve procurar cuidados médicos urgentes e mostrar o folheto
informativo ou rétulo ao médico.

Como se suspeita que o carbimazol é teratogénico nos humanos, as mulheres em idade fértil
devem usar luvas quando manuseiam a cama ou vomito de animais tratados.

As mulheres gravidas devem usar luvas quando manuseiam o medicamento veterinario.

N&o partir ou esmagar 0s comprimidos.

N&o comer, beber ou fumar quanto se manuseiam os comprimidos ou a cama usada pelos
animais.

Em caso de ingestdo acidental, procurar cuidados médicos de imediato e mostrar o rétulo ou o
folheto informativo do medicamento veterinario ao médico. O carbimazol, como pro-farmaco do
tiamazol (metimazol), pode causar vomitos, dor epigastrica, dor de cabeca, febre, artralgia,
prurido e pancitopénia. O tratamento € sintomatico.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
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O tratamento do hipertiroidismo pode resultar numa reducdo da perfusdo renal. Em casos raros
foi reportado e azotémia; dependendo na severidade pode ser necessario a interrupcao temporaria
ou permanente do tratamento. Foi também reportado polidipsia e polilria em casos raros
(polidipsia) ou muito raros (poliuria).

Em casos raros, foi observado perda de peso, vomito, letargia, taquicardia, reducdo do apetite,
diarreia e desidratacéo.

Em casos raros, foi reportado o aumento de enzimas hepéticas. Casos severos podem requerer
interrupcdo temporéria ou permanente do tratamento. Contudo, estes aumentos sdo usualmente
reversiveis quando o tratamento € interrompido, apesar de poder ser necesséria terapéutica
sintomatica (nutricional e fluidoterapia)

Em casos raros, foi reportado anemia, aumento ou diminui¢do da contagem de células brancas,
neutrofilia, trombocitopénia, eosinofilia e/ou linfopénia, em particular durante as primeiras 4-6
semanas de tratamento. Pode ser necessario a interrup¢do do tratamento no caso de alteracdo
persistente ou marcada. Na maioria dos casos, a alteragdo resolve-se espontaneamente, em 1 més
apos a interrupcédo do tratamento.

Em casos raros, foram reportados sinais dermatol6gicos (prurido, dermatite, eritema, alopécia).
Estes sinais clinicos sdo normalmente ligeiros, adequadamente controlados com terapéutica
sintomética e ndo requerem a interrupcdo do tratamento. Contudo, se ocorrerem mais sinais
clinicos graves gque ndo respondem a terapéutica sintomatica, a dose deve ser reduzida ou o
tratamento interrompido de acordo com a analise risco/beneficio realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Em casos muito raros, foram reportados sinais de hemorragia gastrointestinal tal como vomito
sanguinolento, hemorragia oral ou fezes escuras.

Em casos muito raros, foi também reportado ataxia, pirexia, dispneia, desorientacao,
agressividade e positivo a anticorpos antinucleares (ANA).

Podem ocorrer casos de reacBes adversas graves, mortalidade, possivelmente devido ao
medicamento veterinario, se o tratamento ndo for interrompido. Considera-se que as reagdes
adversas sdo reversiveis quando o tratamento € interrompido.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento (s) adverso (s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7  Utilizacao durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Estudos laboratoriais em ratos e ratinhos mostraram evidéncia dos efeitos teratogénicos e
embriotdxico do tiamazol (metimazol).

N&o foi determinada a seguranca do medicamento veterindrio em gatas gestantes e lactantes.
Além disso, 0 metimazol atravessa a placenta, distribui-se no leite e atinge aproximadamente a
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mesma concentracdo do soro materno. O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a
gatas gestantes ou lactantes.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

O tratamento concomitante com fenobarbital pode reduzir a eficécia clinica do carbimazol.
Demonstrou-se que a administragdo concomitante de anti-helminticos benzimidazois
(fenbendazol ou mebendazol) reduz a oxidagdo hepatica desta classe terapéutica e pode assim
induzir um aumento dos seus niveis em circulagdo. Assim, ndo se recomenda a administracdo
simultanea de carbimazol com um benzimidazol.

O tiamazol (metimazol) pode ter propriedades imunomoduladoras. Este aspeto deve ser tomado
em consideracdo quando for ponderada a vacinagdo do gato.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administracéo oral.
A administragdo com alimentos aumenta a biodisponibilidade. A toma do medicamento
veterinario e a sua relagdo com a alimentagdo deve ser mantida consistente todos os dias.

N&o partir ou esmagar os comprimidos do medicamento veterinario pois isso afeta as suas
propriedades de libertac&o prolongada.

O objetivo do tratamento é manter as concentracGes de tiroxina total (TT,) ao nivel do limite mais
baixo da gama de referéncia.

S4o sugeridas as seguintes recomendacOes de dose durante as fases de ajuste e de manutencgéo.

Os ajustes da dosagem devem basear-se principalmente na avaliacdo clinica de cada gato.
Recomenda-se que em cada visita de seguimento seja monitorizada a TT, bem como os
pardmetros hematoldgicos, hepaticos e renais (ver secgdes 4.5 e 4.6).

Fase de ajuste
A dose inicial é uma dose diaria Unica por via oral de um comprimido de 15 mg de carbimazol

por gato. Pode ser considerada uma dose inicial de um comprimido diario de 10 mg quandoa TT,
estad apenas ligeiramente aumentada, p. ex., entre 50 nmol/L e 100 nmol/L.

Com a dose inicial recomendada de um comprimido diario de 15 mg, aTT, pode diminuir para
valores na gama eutiroide (TT, < 50 nmol/L) pouco depois do inicio do tratamento. Pode ser
necessario o ajuste da dose logo a partir dos 10 dias de tratamento.

Devem também ser realizados ajustes da dose as 3, 5 e 8 semanas ap6s 0 inicio do tratamento,
dependendo das respostas clinica e hormonal ao tratamento.

Fase de manutencéo

Recomenda-se a realizagdo de visitas de seguimento cada 3 a 6 meses. A dose deve ser ajustada
individualmente com base nos sinais clinicos e TT4. Recomenda-se a avaliacdo da TT,4 aos 10-14
dias depois do ajuste da dose.

A dose terapéutica varia entre 10 mg (um comprimido de 10 mg) e 25 mg (um comprimido de 10
mg e um comprimido de 15 mg) uma vez por dia.

Alguns gatos requerem doses didrias inferiores a 10 mg. Pode ser suficiente para controlar a
doenca administrar 10 mg ou 15 mg de carbimazol de dois em dois dias.

Os aumentos da dose ndo devem ser superiores a 5 mg.
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As doses superiores a 20 mg s6 foram testadas num nimero reduzido de gatos e devem ser usadas
com precaucao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em caso de uma sobredosagem, os efeitos adversos que podem ocorrer incluem, mas nédo se
limitam, a perda de peso, inapeténcia, vomitos, letargia e, menos frequentemente, sinais de
hemorragia gastrointestinal como hematemese, hemorragia oral ou hemorragia do trato intestinal.
Podem também ocorrer alteracbes do pelo e da pele (eritema, alopécia), bem como alteracdes
bioquimicas/hematoldgicas (eosinofilia, linfocitose, neutropénia, linfopénia, leucopénia ligeira,
agranulocitose, trombocitopénia ou anemia hemolitica). Foram observadas hepatite e nefrite.
Estes efeitos adversos podem tornar-se graves em caso de sobredosagem cronica. Na maioria dos
casos, os efeitos adversos sdo reversiveis com a interrup¢do do tratamento e cuidados veterinarios
adequados.

Durante o tratamento podem ser observadas TT, inferiores ao limite mais baixo da gama de
referéncia no entanto esta raramente associada a sinais clinicos evidentes. A diminui¢do da dose
levara a um aumento da TT,. Os ajustes da dose ndo devem basear-se apenas na TT, (ver sec¢do
4.9).

Consultar seccdo 4.6.
4.11 Intervalo de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas sistémicas excl. hormonas sexuais e insulina; terapéutica
da tiroide, preparacgdes antitiroidea derivados do imidazol contendo enxofre.
Codigo ATCvet: QH03BB01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O carbimazol é o pro-farmaco do tiamazol (metimazol). Apesar do carbimazol ter atividade
antitiroidea inerente, & praticamente convertido na totalidade em tiamazol, logo apds a
administracéo oral in vivo nos humanos e gatos.

O tiamazol atua pela inibicdo dose-dependente das reacdes catalizadas pela peroxidase da tiroide
envolvidas na sintese da hormona tiroideia, incluindo oxidagdo do iodo e iodizacdo dos residuos
de tirosina em tiroglobulina, inibindo assim a neossintese das hormonas da tiroide. O tiamazol
interfere também com a ligacdo da iodotirosina e iodotironina pela inibicdo da peroxidase da
tiroide ou pela ligacéo e alteracdo da estrutura da tiroglobulina, sendo esta reacdo mais sensivel a

inibi¢do do que formacéo de iodotirosinas. A acdo de inibicdo do tiamazol é reversivel.

O tiamazol ndo inibe a acdo das hormonas da tiroide ja formadas e presentes na glandula tiroideia
ou na corrente sanguinea nem interfere com a eficacia da hormona tiroideia exdgena administrada
(hipertiroidismo iatrogénico). Este facto explica a duracdo do periodo de laténcia até a
normalizacao da concentragcdo no plasma da tiroxina e tri-iodotironina, e assim a melhoria clinica,
difere entre os individuos.
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5.2 Particularidades farmacocinéticas

Apo6s administracdo oral, o carbimazol é rapidamente absorvido a partir do trato gastrointestinal e
hidrolisado no trato gastrointestinal (ou imediatamente depois de entrar em circulacdo), no seu
metabolito ativo, o tiamazol (metimazol). A biodisponibilidade absoluta do tiamazol originado do
carbimazol nos comprimidos de 15 mg do medicamento veterinario é de 88%.

Seguidamente a administracdo oral de um comprimido de 10 mg do medicamento veterinario a
gatos saudaveis em jejum, as concentragfes maximas de tiamazol sdo observadas 3-4 horas ap0s
administracdo, com um pico médio de concentracdo de tiamazol de 0,54-0,87 pg/mL.
Seguidamente a administracdo oral de um comprimido de 15 mg do medicamento veterinario a
gatos saudaveis em jejum, as concentra¢cGes maximas de tiamazol s&o observadas 5-7 horas apos
administracdo, com um pico médio de concentragdo de tiamazol de 0,72-1,13 pg/mL. Para ambas
as dosagens, o perfil do tiamazol concentragdo/tempo néo revela picos pronunciados e o tiamazol
mantém-se em circulacdo durante pelo menos 20 e 24 horas para os comprimidos de 10 mg do
medicamento veterinario e de 15 mg do medicamento veterinario, respetivamente.

Demonstrou-se que a presenca de alimentos no trato gastrointestinal aquando da administragéo
aumenta a biodisponibilidade de tiamazol. Quando os comprimidos sdo administrados com 0s
alimentos tanto a C.x como a AUCyq podem aumentar, enquanto que ndo € esperado que a tpay
altere.

N&o foram observados efeitos cumulativos na sequéncia da administragéo repetida.

A distribuicdo nos tecidos dos mercaptoimidazéis ndo foi especificamente estudada nos gatos mas
foi largamente descrita nos roedores. O tiamazol estd concentrado principalmente nas glandulas
tiroidea e adrenal e pode ser encontrado em menor quantidade no timo, diafragma, rins, cérebro,
figado, colon, testiculos, intestino delgado, estbmago e plasma.

Né&o foi demonstrado que os mercaptoimidazois atravessam a barreira placentaria.

Nos ratos, o tiamazol é excretado principalmente através da urina e em menor quantidade através
das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

-Hidroxipropil metilcelulose
-Celulose microcristalina

-Oxido de ferro vermelho (E 172)
-Silica coloidal anidra

-Estearato de magnésio

-Talco

6.2 Incompatibilidades maiores
N&o aplicével.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 100 dias.

Direcao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos 07 de margo de 2018
Pagina 7 de 20



ﬁ REPL’IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterindria

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Os comprimidos devem ser mantidos nas suas embalagens originais.
Manter o recipiente de plastico bem fechado para proteger da humidade.
N&o remover o exsicante.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade com 30 ou 100 comprimidos fechados com tampas em
polipropileno com rosca com segurancga para criancgas contendo exsicante.

Embalagem com 1 ou 6 frascos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 393/01/11RFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 28 de Novembro de 2011.

Data da Ultima renovacdo: 17 de fevereiro de 2017.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco 2018.

PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

N&o aplicavel.

Direcao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos 07 de margo de 2018
Pagina 8 de 20



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

REPUBLICA acacUTURA LORESTAS d g a V
> PORTUGUE SA E DESENVOLVIMENTO RURAL
d

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Dirggéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos 07 de marco de 2018
Pagina 9 de 20



REPUBLICA | soncunmnonems: d aV
- PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL
d

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

A. ROTULAGEM

Dirggéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos 07 de marco de 2018
Pagina 10 de 20



ol REP[.’IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterindria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vidalta 10 mg comprimidos de libertacdo prolongada para gatos
Carbimazol

2.  DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

10 mg carbimazol por comprimido.
Oxido de ferro vermelho (E172).

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido de libertagdo prolongada.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 comprimidos

100 comprimidos

6 x 30 comprimidos
6 x 100 comprimidos

| 5. ESPECIES ALVO

Felinos (gatos).

| 6. INDICAGOES

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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isso afeta as suas

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos abertura, administrar no prazo de 100 dias.

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Os comprimidos devem ser mantidos nas suas embalagens originais.
Manter o recipiente de plastico bem fechado para proteger da humidade.
Nao remover o exsicante.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

caso disso

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

MERCADO

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MSD Animal Health Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

| 16.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n.° 393/01/11RFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vidalta 10 mg comprimidos de libertacdo prolongada para gatos.
Carbimazol

‘ 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ACTIVA

10 mg carbimazol por comprimido.

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

30 comprimidos
100 comprimidos

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracéo oral.

| 5. INTERVALO (S) DE SEGURANGA

N&o aplicavel

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Ap0s abertura, administrar no prazo de100 dias.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO

Vidalta 10 mg comprimidos de libertacéo prolongada para gatos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(}AO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

1210 Vienna

Austria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vidalta 10 mg comprimidos de libertagdo prolongada para gatos
Carbimazol

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

O medicamento veterindrio € um comprimido redondo rosa com peguenas manchas contendo
10,0 mg carbimazol (substancia ativa) e 0,25 mg 6xido de ferro vermelho (E 172, excipiente).

4.  INDICACOES
Tratamento do hipertiroidismo e dos sinais clinicos associados ao hipertiroidismo em gatos.
5.  CONTRAINDICACOES

Né&o administrar a gatos que sofram de doencas sistémicas simultaneas, tais como doenca hepatica
primaria severa ou diabetes mellitus.

N&o administrar a gatos que apresentem sinais de doenca autoimune e/ou contagem alterada das
células vermelhas ou brancas do sangue, tais como anemia, neutropénia ou linfopénia.

N&do administrar a gatos com alteracfes plaquetarias (especialmente trombocitopénia) ou
coagulopatias.

Né&o administrar a gatos com hipersensibilidade aos mercaptoimidazois tais como carbimazol ou
tiamazol (metimazol) ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS
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O tratamento do hipertiroidismo pode resultar numa reducdo da perfusdo renal. Em casos raros
foi reportado e azotémia, dependendo na severidade pode ser necessario a interrup¢ao temporaria
ou permanente do tratamento. Foi também reportado polidipsia e polilria em casos raros
(polidipsia) ou muito raros (poliuria).

Em casos raros, foi observado perda de peso, vomito, letargia, taquicardia, reducdo do apetite,
diarreia, e desidratacao.

Em casos raros, foi reportado o aumento de enzimas hepéticas. Casos severos podem requerer
interrupcdo temporéria ou permanente do tratamento. Contudo, estes aumentos sdo usualmente
reversiveis quando o tratamento € interrompido, apesar de poder ser necesséria terapéutica
sintomatica (nutricional e terapia de suporte).

Em casos raros, foi reportado ocorrer anemia, aumento ou diminuigdo da contagem de células
brancas, neutrofilia, trombocitopénia, eosinofilia e/ou linfopénia, em particular durante as
primeiras 4-6 semanas de tratamento. Pode ser necessario a interrup¢do do tratamento no caso de
alteragdo persistente ou marcada. Na maioria dos casos, a alteragdo resolve-se espontaneamente,
em 1 més apo6s a interrupgao do tratamento.

Em casos raros, foram reportados sinais dermatol6gicos (prurido, dermatite, eritema, alopécia).
Estes sinais clinicos sdo normalmente ligeiros, adequadamente controlados com terapéutica
sintomética e ndo requerem a interrupcdo do tratamento. Contudo, se ocorrerem mais sinais
clinicos graves que ndo respondem a terapéutica sintomatica, a dose deve ser reduzida ou o
tratamento interrompido de acordo com a analise risco/beneficio realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Em casos muito raros, foram reportados sinais de hemorragia gastrointestinal tal como vémito
sanguinolento, hemorragia oral ou fezes escuras.

Em casos muito raros, foi também observado ataxia, pirexia, dispneia, desorientag&o,
agressividade e positivo a anticorpos antinucleares.

Podem ocorrer casos de reagBes adversas graves, mortalidade possivelmente devido ao
medicamento veterinario, se o tratamento ndo for interrompido. Considera-se que as reagdes
adversas sdo reversiveis quando o tratamento é interrompido.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento (s) adverso (s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nado
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES ALVO

Felinos (gatos).
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

O objetivo do tratamento é manter as concentracGes de tiroxina total (TT,) ao nivel do limite mais
baixo da gama de referéncia.

S&o sugeridas as seguintes recomendacgdes de dose durante as fases de ajuste e de manutencgéo
mas qualquer ajuste deve basear-se principalmente na avaliacdo clinica de cada gato. Recomenda-
se gue em cada visita de seguimento seja monitorizada a TT4 bem como o0s pardmetros
hematoldgicos, hepaticos e renais.

Fase de ajuste
A dose inicial é uma dose diéria Unica por via oral de um comprimido de 15 mg de carbimazol

por gato. Pode ser considerada uma dose inicial um comprimido diério de 10 mg quando a TT,
estad apenas ligeiramente aumentada, p. ex., entre 50 nmol/L e 100 nmol/L.

Com a dose inicial recomendada de um comprimido diario de 15 mg, a TT4 pode diminuir para
valores na gama eutiroide (TT, < 50 nmol/L) pouco depois do inicio do tratamento. Pode ser
necessario o ajuste da dose logo a partir dos 10 dias de tratamento.

Devem também ser realizados ajustes da dose as 3, 5 e 8 semanas ap6s o inicio do tratamento,
dependendo das respostas clinica e hormonal ao tratamento.

Fase de manutencéo

Recomenda-se a realizagdo de visitas de seguimento cada 3 a 6 meses. A dose deve ser ajustada
individualmente com base nos sinais clinicos e nos valores da TT,. Recomenda-se a avaliacdo da
TT, aos 10-14 dias depois do ajuste da dose.

A dose terapéutica do medicamento veterinario varia entre 10 mg (um comprimido de 10 mg) e 25
mg (um comprimido de 10 mg e um comprimido de 15 mg) uma vez por dia.

Alguns gatos requerem doses diarias inferiores a 10 mg. Pode ser suficiente para controlar a
doenca administrar 10 mg ou 15 mg de carbimazol de dois em dois dias.

Os aumentos da dose ndo devem ser superiores a 5 mg.

As doses superiores a 20 mg s6 foram testadas num nimero reduzido de gatos e devem ser usadas
com precaucao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Apenas para administragéo oral.

A administracdo com alimentos aumenta a biodisponibilidade. A toma do medicamento
veterinario e a sua relacdo com a alimentacdo deve ser mantida consistente todos os dias.

Nao partir ou esmagar os comprimidos do medicamento veterinario pois isso afeta as suas
propriedades de libertacdo prolongada.

10. INTERVALO (S) DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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Os comprimidos devem ser mantidos nas suas embalagens originais.

Manter o recipiente de plastico bem fechado para proteger da humidade.

N4ao remover o exsicante.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco. A validade refere-se ao
altimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 100 dias.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

O tiamazol (metimazol), metabolito ativo do carbimazol, inibe a producdo da hormona da tiroide
e assim, a interrupcdo do tratamento com carbimazol resulta num retorno rapido (em 48 horas)
aos niveis da hormona da tiroide anteriores ao tratamento. E entdo necessaria uma administraco
cronica, a ndo ser que seja realizada uma tiroidectomia cirargica ou induzida por radiacéo.

Uma pequena proporcdo de gatos com adenoma da tiroide pode ndo responder ou apresentar uma
resposta fraca ao tratamento.

O carcinoma da tiroide é uma causa rara de hipertiroidismo nos gatos e nestes casos nao se
recomenda apenas o tratamento porque este nao é curativo.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O tratamento deve ser ajustado de acordo com uma avaliacdo risco/beneficio realizada pelo
médico veterinario responsavel em cada caso individual.

O tratamento do hipertiroidismo pode resultar numa redugdo da taxa de filtracdo glomerular, o
que pode revelar uma disfuncdo renal pré-existente. O tratamento do hipertiroidismo pode
também induzir um aumento da atividade das enzimas hepéaticas ou um agravamento de
alteragdes hepaticas pré-existentes. Assim, a fungdo renal e a funcdo hepética devem ser
monitorizadas antes e durante o tratamento.

Devido ao risco de leucopénia ou anemia hemolitica, os parametros hematol6gicos devem ser
monitorizados regularmente antes e durante o tratamento, preferencialmente a cada visita, na fase
de ajuste da dose, e na fase de manutencéo.

Deve ser colhida uma amostra de sangue para hematologia e bioquimica de rotina a qualquer
animal que apareca de repente com mal estar durante o tratamento, particularmente se estiver
febril. Animais com neutropénia (contagem de neutréfilos <2,5 x 10%1) devem ser tratados
profilaticamente com antibidtico bactericida e terapia de suporte.

As doses superiores a 20 mg s6 foram testadas num ndmero reduzido de gatos e devem ser
administradas com precaucdo. Assim, é recomendada uma monitorizacdo cuidada e a dose deve
ser ajustada em casos individuais de acordo com a avaliacdo de risco/beneficio realizada pelo
meédico veterinario responsavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

O medicamento veterinario deve ser apenas para o tratamento oral de gatos.

Lavar as mdos com &gua e sabdo ap6s a administracdo e quando se manuseia a cama usada pelos
animais tratados.

N&o manusear este medicamento veterindrio em caso de alergia a medicamentos antitiroideus.
Caso se desenvolva sintomas alérgicos tais como “rash” cutaneo, tumefacdo da face, dos labio ou
olhos ou dificuldade respiratério, deve procurar cuidados médicos urgentes e mostrar o folheto
informativo ou rétulo ao médico.
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Como se suspeita que o carbimazol é teratogénico nos humanos, as mulheres em idade fértil
devem usar luvas quando manuseiam a cama ou vomito de animais tratados.

As mulheres gravidas devem usar luvas quando manuseiam o medicamento veterinario.

N&o partir ou esmagar 0s comprimidos.

N&o comer, beber ou fumar quanto se manuseiam os comprimidos ou a cama usada pelos
animais.

Em caso de ingestdo acidental, procurar cuidados médicos de imediato e mostrar o rétulo ou o
folheto informativo do medicamento veterinario ao médico. O carbimazol, como pré-farmaco do
tiamazol (metimazol), pode causar vomitos, dor epigastrica, dor de cabeca, febre, artralgia,
prurido e pancitopénia. O tratamento é sintomatico.

Gestacdo e lactacdo

Estudos laboratoriais em ratos e ratinhos mostraram evidéncia dos efeitos teratogénico e
embriotoxico do tiamazol (metimazol).

N&o foi determinada a seguranga do medicamento veterinario em gatas gestantes e lactantes.
Além disso, 0 metimazol atravessa a placenta, distribui-se no leite e atinge aproximadamente a
mesma concentracdo do soro materno.

N&o administrar a gatas gestantes ou lactantes.

Interac6es medicamentosas e outras formas de interacao
O tratamento concomitante com fenobarbital pode reduzir a eficacia clinica do carbimazol.

Demonstrou-se que a administragdo concomitante de anti-helminticos benzimidazois
(fenbendazol ou mebendazol) reduz a oxidacdo hepética desta classe terapéutica e pode assim
induzir um aumento dos seus niveis em circulagdo. Assim, ndo se recomenda a administragcdo
simultanea de carbimazol com um benzimidazol.

O tiamazol (metimazol) pode ter propriedades imunomoduladoras. Este aspeto deve ser tomado
em consideracdo quando for ponderada a vacinagdo do gato.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em caso de uma sobredosagem, os efeitos adversos que podem ocorrer incluem, mas ndo se
limitam a, perda de peso, inapeténcia, vomitos, letargia e, menos frequentemente, sinais de
hemorragia gastrointestinal como hematemese, hemorragia oral ou hemorragia do trato intestinal.
Podem também ocorrer alteracbes do pelo e da pele (eritema, alopécia), bem como alteragdes
bioguimicas/hematoldgicas (eosinofilia, linfocitose, neutropénia, linfopénia, leucopénia ligeira,
agranulocitose, trombocitopénia ou anemia hemolitica). Foram observadas hepatite e nefrite.
Estes efeitos adversos podem tornar-se graves em caso de sobredosagem crénica. Na maioria dos
casos, os efeitos adversos sdo reversiveis com a interrup¢édo do tratamento e cuidados veterinarios
adequados.

Durante o tratamento podem ser observadas TT, inferiores ao limite mais baixo da gama de
referéncia no entanto esta raramente associada a sinais clinicos evidentes. A diminuicdo da dose
levara a um aumento da TT,. Os ajustes da dose ndo devem basear-se apenas na TT,.

Consultar secgéo 6.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu
médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios.
Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Marco 2018.
15. OUTRAS INFORMACOES

A formulacéo de libertacdo prolongada do medicamento veterinario permite um intervalo de
dosagem de 24 horas.

Apresentacéo:

Frasco de plastico contendo 30 ou 100 comprimidos.

Seis frascos de pléstico contendo 30 ou 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Uso Veterinario
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