SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Apelka 5 mg/ml peroralni roztok pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Thiamazolum 5 mg

Pomocna latka:
Natrium-benzoat (E211) 1,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok
Nasedly az svétle zluty neprtihledny roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Ke stabilizaci hypertyre6zy u kocek pted chirurgickou tyreoidektomii.
K dlouhodobé 1é¢be hypertyredzy kocek.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek trpicich systémovym onemocnénim, napf. primarnim onemocnénim jater nebo
diabetes mellitus.

Nepouzivat u kocek s priznaky autoimunitniho onemocnéni.

Nepouzivat u zvitat s leukocytarnimi poruchami (neutropenii nebo lymfopenii).

Nepouzivat u zvifat s trombocytarnimi poruchami a koagulopatiemi (zejména trombocytopenii).
Nepouzivat u samic biezich a v laktaci. Viz bod 4.7.

Nepouzivat v ptipadech znamé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

K dalsimu posileni stabilizace hypertyroidniho pacienta je tiecba denné dodrzovat stejny rozvrh krmeni
a davkovani pfipravku.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Pfi davkach prevysujicich 10 mg thiamazolu na den je nutné zvifata zvlast peclive sledovat.

Pii pouziti u kocek s renalni dysfunkci je nutné peclivé posouzeni terapeutického pomeéru rizika a
prinosu Iékafem. Vzhledem k moznému tlumivému tc¢inku thiamazolu na glomerularni filtraci je tfeba
peclivé sledovat funkci ledvin, aby nedoslo ke zhorSeni zakladniho poskozeni ledvin.




Kwviili riziku leukopenie a hemolytické anémie je tieba peclive sledovat hematologické parametry pred
zahajenim [éCby a tésné poté.

Pokud bude mit zvife béhem terapie ndhle nezdravy vzhled, zejména doprovazeny horeckou, je nutno
odebrat vzorek krve na rutinni hematologické a biochemické testy. Pfi neutropenii (pocet neutrofilii
<2,5 x 10%/1) je tieba profylakticky nasadit antibiotika a podptrnou 1é¢bu.

Pokyny k monitoraci najdete v bodu 4.9.

Thiamazol miiZze zpisobovat zahustovani krve, takze je kockam nutno zajistit staly pfistup k pitné
vodé.

U kocek s hypertyredzou jsou bézné gastrointestinalni obtize, které mohou narusovat ispésnost
peroralni 1écby.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na thiamazol nebo nékterou z pomocnych latek by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Pokud se objevi pfiznaky alergie jako napf.
kozni vyrazka, otok obliceje, rtli ¢i o¢i nebo potize s dychanim, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc

a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Piipravek mize vyvolat podrazdéni pokozky a o¢i. Zabrante kontaktu s ocima vcetn¢ kontaktu
kontaminovanych rukou s o¢ima. V ptipadé nahodného pottisnéni oc¢i je ihned vyplachnéte Cistou
tekouci vodou. Pokud se objevi podrazdéni, vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

Po podani pripravku a manipulaci se zvratky nebo podestylkou Ié€enych zvitat si umyjte ruce

vodou a mydlem. Potfisnénou pokozku ihned omyjte. Thiamazol mlze zplsobit gastrointestinalni
poruchy, bolesti hlavy, horecku, bolesti kloubtli, svédéni a pancytopenii (pokles hladiny krvinek
a krevnich desticek).

Zabrante poziti nebo kontaktu s pokozkou vcetné kontaktu kontaminovanych rukou s sty.

Pi manipulaci s ptipravkem nebo pouzitou podestylkou nejezte, nepijte ani nekuite.

V ptipadé ndhodného poziti, vyhledejte ihned 1€katskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po podani otfete zbytky piipravku ze Spicky davkovaci stiikacky papirovym kapesnickem.
Kontaminovany kapesnic¢ek ihned zlikvidujte.

Pouzitou sttikacku skladujte spolu s piipravkem v ptivodni krabicce.

JelikoZ existuje podezieni, Ze thiamazol je humannim teratogenem, musi Zeny v reprodukénim
véku pri podavani pripravku nebo pii manipulaci s podestylkou/zvratky oSetienych kocek, nosit
nepropustné jednorazové rukavice.

Pokud jste téhotna, myslite si, Ze mtZete byt téhotna nebo se pokousSite otéhotnét, nepodavejte
pripravek ani nemanipulujte s podestylkou/zvratky oSeti‘enych kocek.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Nezadouci ucinky byly hlaSeny po dlouhodobé kompenzaci hypertyre6zy. V mnoha ptipadech mohou
byt pfiznaky mirné a piechodné a nejsou divodem pro ukonceni 1é¢by. Zavaznéjsi ucinky jsou vesmes
reverzibilni, pokud je 1é¢ba zastavena.

Nezadouci G€inky jsou neobvyklé. Mezi nejcastéji hlasené klinické vedlejsi ti€inky patii zvraceni,
nechutenstvi a anorexie, letargie, silné svédéni a exkoriace na hlavé a krku, krvaciva diatéza a ikterus
pri hepatopatii a hematologické abnormality (eosinofilie, lymfocytdza, neutropenie, lymfopenie, mirna
leukopenie, agranulocytdza, trombocytopenie nebo hemolyticka anémie). Tyto vedlejsi u¢inky vymizi
béhem 745 dni po ukonceni 1écby thiamazolem.

Moznym vedlejsim ucinkem imunologického typu je chudokrevnost, vzacné se pak vyskytuje
trombocytopenie a anti-nuklearni protilatky v séru, a jen velmi vzacné mize dojit k lymfadenopatii.

V takovém piipadé je tieba 1éCbu okamzité zastavit a zvazit alternativni terapii po pfimeéfené dobé na
zotaveni.

Po dlouhodobé 1é¢be thiamazolem u hlodavcet bylo prokazano zvysené riziko neoplazie stitné zlazy,
zadné dikazy vSak v tomto sméru nejsou u kocek.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci U¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetienych zviiat)



- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 0000 oSetfenych zvitat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie na potkanech prokézaly teratogenni a embryotoxicky ucinek thiamazolu. U kocek
nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace. Nepouzivat u samic btezich a v laktaci.

U cloveka a potkana mize pripravek pronikat ptes placentu a hromadit se ve $titné zlaze plodu.
Pripravek je také velmi rychle pfendSen do matetského mléka.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Soubézna 1écba fenobarbitalem muize snizit klinickou uc¢innost thiamazolu.

Thiamazol tlumi oxidaci benzimidazolovych antihelmintik v jatrech a pfi sou¢asném podavani mtize
zpisobit nartst jejich plazmatické koncentrace.

Thiamazol ma imunomodulaéni ucinky, proto je tfeba tento ptipravek vzit v uvahu pti zvazovani
vakcinacnich programd.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pouze k perordlnimu podani.
Pripravek je tfeba podavat ptimo do tlamy kocky.
Nepodavejte v potravé — jeho G¢innost pfi tomto typu podavani nebyla ovétena.

Doporucend pocatecni davka ke stabilizaci hypertyredzy pted chirurgickou tyreoidektomii a pti
dlouhodobé 1é¢beé hypertyredzy u kocek ¢ini 5 mg thiamazolu (1 ml pfipravku) na den.

Celkova denni davka musi byt rozdélena do dvou (podavaji se rano a vecer). Je-li z praktickych
divodi preferovano davkovani jednou denng, je toto davkovani mozné, i kdyz podani davka 2,5 mg
(=0.5ml ptipravku) dvakrat denné mtze mit v kratkodobém horizontu lepsi ucinek. K jesté ucinnéjsi
stabilizaci hypertyroidniho pacienta je tfeba dodrzovat stejny rozvrh davkovani ptipravku vzhledem
k rezimu krmeni.

Hematologické a biochemické testy a stanoveni celkové hladiny T4 v séru je tfeba provadét pred
zahajenim 1écby, po 3, 6, 10 a 20 tydnech a poté kazdeé tii mesice. Pti kazdém z téchto doporucenych
testd je tieba vytitrovat davku podle celkové hladiny T4 a klinické odpovédi na 1écbu. Standardni
upravy davek je tieba provadét v ndsobcich 2,5 mg thiamazolu (0,5 ml ptipravku); snazte se davku
snizit na nejnizs$i jesté ucinnou hodnotu. U kocek zvlasté citlivych na upravy davky lze tyto provadét
v nasobcich po 1,25 mg thiamazolu (0,25 ml ptipravku). Pokud celkova koncentrace T4 klesne pod
spodni hranici referen¢niho intervalu, a zejména pokud kocka vykazuje klinické ptiznaky iatrogenni
hypotyredzy (napf. letargie, nechutenstvi, pfibyvani na vaze nebo kozni potize — alopecie a sucha
kaze), je nutno snizit denni davku nebo prodlouzit intervaly podavani.

Pii davkach prevysujicich 10 mg thiamazolu na den je nutné zvifata zvlast peclive sledovat.
Podavané davky nesmé;ji prekrocit 20 mg thiamazolu na den.
Pti dlouhodobé 1é¢be hypertyredzy je tieba zvite takto 1éCit celozivotné.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V tolerancnich testech u mladych zdravych kocek se pti davkach 30 mg thiamazolu na zvife a den
objevily tyto pfiznaky imérné davce: anorexie, zvraceni, letargie, svédéni a hematologické a
biochemické abnormality (neutropenie, lymfopenie, sniZzeni hladiny sérového drasliku a fosforu,
zvySeni hladiny hot¢iku a kreatininu a vyskyt antinukledrnich protilatek). Nekteré kocky pti davee
30 mg thiamazolu na den jevily zndmky hemolytické anémie a doslo u nich k zdvaznému klinickému
zhorSeni. Nekteré z téchto priznakl se u hypertyroidnich koc¢ek mohou objevit i v davkach do 20 mg
thiamazolu denné.



Nadmémé davky mohou u hypertyroidnich kocek zptisobit znamky hypotyredzy. Neni to vSak
pravdépodobné, protoze obvykle dojde ke korekci pomoci mechanismu negativni zpétné vazby.
Podrobnosti najdete v bodu 4.6 Nezadouci tcinky.

Dojde-li k ptredavkovani, ukoncete 1é¢bu a zajistéte symptomatickou a podpiirnou péci.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antithyreoidalni 1é¢iva, imidazolové derivaty obsahujici siru.
ATCvet kod: QHO3BBO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Thiamazol ptisobi tim, ze blokuje biosyntézu hormonu §titné zlazy in vivo. Hlavnim G¢inkem je
inhibice vazby jodu na enzym tyroidni peroxidazu, ¢imz se zabrani katalyzované jodinaci
thyroglobulinu a syntéze T; a T,.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani 5 mg ptipravku zdravym kockam se thiamazol vstfebava rychle a tiplné.
Eliminace z plazmy je u kocek rychla, polocas rozpadu ¢ini 4,35 hodiny. Plazmaticka hladina vrcholi
1,14 hodiny po podani. Cmax je 1,13 pg/ml.

U potkanti se thiamazol jen malo (5 %) vaze na bilkoviny plazmy; 40 % bylo v testech vazano na
erytrocyty. Metabolismus thiamazolu u koc¢ek nebyl ovétovan, u potkani je v§ak rychle metabolizovan
ve §titné zlaze. Asi 64 % podané davky se vylouci moci a pouze 7,8 % trusem. Tyto hodnoty se 1isi od
lidského metabolismu, kde jsou pro metabolickou degradaci slouceniny dtlezita jatra. Predpoklada se,
7e doba zdrZeni ptipravku ve §titné zlaze je delsi nez v plazme.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-benzoat (E211)

Glycerol

Povidon K30

Xanthanova klovatina

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Kyselina citronova

Medové aroma

Simetikonova emulze

Cisténa voda

6.2 Hlavni Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésica.



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu.
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

30ml a 100ml baleni, plnéné do zlutohnédych PET lahvicek se Sroubovacimi polypropylenovymi
uzavéry a s HDPE-LDPE détskou pojistkou.

Ptipravek je dodavan s 1ml polyetylen/polypropylenovou sttikackou, se stupnici po 0,5 mg az do
5 mg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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