ULOTKA INFORMACYJNA:
Apelka 5 mg/ml roztwoér doustny dla kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlandia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
(EU)

Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlandia

(UK)

Norbrook Laboratories Limited

Station Works,

Newry, Co. Down

BT35 6JP

Wielka Brytania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Apelka 5 mg/ml roztwodr doustny dla kotow

Tiamazol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tiamazol 5mg

Substancja pomocnicza:
Sodu benzoesan (E211) 1,5 mg

Prawie biaty do jasnozottego, opalizujacy roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Stabilizacja nadczynnosci tarczycy u kotow przed zabiegiem tyroidektomii.
Dhugotrwale leczenie nadczynnosci tarczycy u kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u kotéw z choroba watroby lub cukrzyca.



Nie stosowa¢ u kotéw wykazujacych objawy choroby autoimmunologicznej, takiej jak anemia,
jednoczesne zapalenie kilku stawdw, owrzodzenia skory i strupy.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami biatych krwinek, takimi jak neutropenia i limfopenia. Objawy
obejmujg osowiatos¢ i zwigkszong podatnos¢ na infekcje. Nie uzywac u zwierzat z zaburzeniami
ptytek krwi i koagulopatiami (zwlaszcza z matoptytkowoscig). Objawy mogg obejmowaé krwiaki i
nadmierne krwawienie z ran.

Nie stosowac¢ u samic w cigzy i w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zglaszano dzialania niepozadane w przypadku dlugotrwatego leczenia nadczynnosci tarczycy. W
wiekszo$ci przypadkow dziatania niepozadane sa tagodne i1 przejsciowe i nie stanowig powodu do
przerwania leczenia. Powazniejsze dziatania niepozadane zwykle ust¢pujg po odstawieniu leku.

Do mozliwych immunologicznych dziatan niepozadanych nalezy niedokrwistos¢ z rzadkimi
dziataniami niepozadanymi, takimi jak matoptytkowos¢ i wystepowanie w surowicy przeciwcial
przeciwjadrowych oraz bardzo rzadko - limfadenopatia. Objawy moga obejmowac krwiaki, nadmierne
krwawienie, jednoczesne zapalenie kilku stawow i zmiany skorne, takie jak strupy i owrzodzenia. W
przypadku powaznych dziatan niepozadanych leczenie nalezy natychmiast przerwac i po
odpowiednim okresie rekonwalescencji nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnej terapii.

U gryzoni poddawanych dlugotrwatemu leczeniu tiamazolem stwierdzono zwigkszone ryzyko
wystgpienia nowotworu tarczycy, ale w przypadku kotdéw brak jest dostepnych dowodoéw na takg
zaleznos¢.

Dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czesto. Do najczgsciej zgltaszanych klinicznych dziatan
niepozadanych naleza:

. wymioty,

. zmniejszone taknienie lub jego brak,

. osowialos¢ (skrajne zmeczenie),

. silny $wiad oraz przeczosy na glowie i szyi,

. zottaczka (zotte przebarwienie) blon w jamie ustnej, oczach i skorze, zwiazana z choroba
watroby,

. nasilone krwawienia oraz/lub krwiaki zwigzane z choroba watroby,

. nieprawidlowo$ci hematologiczne (dotyczace komoérek krwi) (eozynofilia, limfocytoza,

neutropenia, limfopenia, nieznaczna leukopenia, agranulocytoza, matoptytkowos¢ lub
niedokrwisto$¢ hemolityczna).

Wymienione dzialania niepozadane ustgpuja w ciagu 7 — 45 dni po zakonczeniu leczenia tiamazolem.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie wytacznie doustne.
Produkt nalezy podawa¢ bezposrednio do jamy ustnej kota. Nie podawa¢ w karmie, poniewaz nie
ustalono skutecznos$ci leku podawanego w ten sposéb.

Zalecang dawka poczatkowa jest 5 mg tiamazolu (1 ml produktu) dziennie.

Calkowita dawke dzienng nalezy podzieli¢ na dwie cze¢sci i podawac rano 1 wieczorem. W celu
uzyskania lepszego efektu stabilizacji stanu pacjenta z nadczynnoscig tarczycy, nalezy codziennie
stosowa¢ ten sam schemat podawania leku wzgledem por karmienia.

Po regularnych badaniach kontrolnych, lekarz weterynarii moze dostosowac dawkg.
Dhugotrwate leczenie nadczynnosci tarczycy powinno trwaé cate zycie kota.

Dodatkowe informacje dla lekarza weterynarii prowadzacego leczenie:

Przed rozpoczgciem leczenia oraz po uptywie 3 tygodni, 6 tygodni, 10 tygodni, 20 tygodni, a
nastepnie co 3 miesigce nalezy wykonywaé badania hematologiczne, biochemiczne oraz badania
catkowitej zawartosci T4 w surowicy. W kazdym z zalecanych okres6w monitorowania dawke nalezy
dostosowywac odpowiednio do catkowitej ilosci T4 i odpowiedzi klinicznej na leczenie. Standardowe
dostosowanie dawki polega na stopniowym jej zwigkszaniu o 2,5 mg tiamazolu (0,5 ml produktu), az
do osiggniecia najnizszej dawki skutecznej. U kotow wymagajacych szczegdlnie niewielkich
modyfikacji dawek, mozna je zmienia¢ co 1,25 mg tiamazolu (0,25 ml produktu). Jesli catkowite
stezenie T4 spadnie ponizej dolnej granicy przedziatlu referencyjnego, a zwlaszcza jesli kot wykazuje
kliniczne oznaki jatrogennej niedoczynnosci tarczycy (np. osowiatos¢, brak apetytu, zwigkszenie masy
ciata oraz/lub objawy dermatologiczne, takie jak tysienie i sucho$¢ skory), nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki dziennej oraz/lub czgsto$ci podawania leku.

Jesli wymagane jest podawanie dawki wickszej niz 10 mg tiamazolu na dzien, zwierzgta nalezy
monitorowac szczeg6lnie uwaznie.

Podawana dawka nie powinna przekracza¢ 20 mg tiamazolu na dobg.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy stosowac si¢ do instrukcji dawkowania i czasu trwania leczenia przekazanych przez lekarza
weterynarii.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesiecy

Po przekluciu (otwarciu) pojemnika po raz pierwszy, nalezy uzywajac terminu waznosci podanego na
etykiecie okresli¢ datg, po uptywie ktorej pozostaty w pojemniku produkt powinien zosta¢ usunigty.
Date usunigcia produktu nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu na opakowaniu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

W celu uzyskania lepszego efektu stabilizacji stanu pacjenta z nadczynno$cia tarczycy, nalezy
codziennie stosowac ten sam schemat karmienia i dawkowania.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Koty powinny mie¢ zawsze dostep do wody do picia.

Nalezy poinformowac lekarza weterynarii, jesli u kota zdiagnozowano chorobg nerek.

Jesli w okresie leczenia stan zwierzecia pogorszy si¢, a zwlaszcza jesli wystapi goraczka, zwierze
powinien jak najszybciej zbadac lekarz weterynarii, ktory pobierze od niego probke krwi do
rutynowych badan hematologicznych.

Informacje dla prowadzacego leczenie lekarza weterynarii:

Jesli wymagane jest podawanie dawki wigkszej niz 10 mg tiamazolu na dobg, zwierzeta nalezy
monitorowac szczeg6lnie uwaznie.

Stosowanie leku u kotdw z zaburzeniami czynnosci nerek, powinno podlega¢ doktadnej ocenie bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Ze wzgledu na wptyw tiamazolu na wskaznik
filtracji ktgbuszkowej, nalezy doktadnie monitorowaé wptyw leczenia na czynnos$¢ nerek, poniewaz
moze dojs$¢ do nasilenia istniejacych objawow.

Przed wdrozeniem leczenia i bezposrednio po jego zakonczeniu nalezy monitorowac parametry
hematologiczne z powodu ryzyka wystapienia leukopenii lub niedokrwisto$ci hemolitycznej.

jesli wystapi goraczka, nalezy zbada¢ parametry hematologiczne i biochemiczne. W przypadku
zwierzat z neutropenig (liczba neutrofili <2,5 x 10%/1) nalezy profilaktycznie podawa¢ leki
bakteriobojcze i1 stosowac leczenie wspomagajace.

Instrukcje dotyczace monitorowania leczenia podano w niniejszej ulotce, w punkcie ,,Dawkowanie dla
kazdego gatunku, droga(i) i sposob podania”.

Poniewaz tiamazol moze powodowa¢ hemokoncentracj¢, koty powinny mie¢ zawsze dost¢p do wody
do picia.

U kotdéw z nadczynnoscig tarczycy czgsto wystepuja zaburzenia zotadkowo-jelitowe, co moze
wplywacé na skutecznos$¢ terapii doustne;.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby, u ktorych wystgpuje nadwrazliwo$¢ (alergii) na tiamazol lub dowolng substancje pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym. W razie pojawienia si¢
objawow alergicznych, takich jak wysypka skorna, obrzek twarzy, warg lub oczu albo utrudnionego
oddychania nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarskiej oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub etykiete.

Produkt moze powodowac podraznienia skory i oczu. Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z
produktem, zaréwno bezposrednim, jak i za posrednictwem zanieczyszczonych rak. Po
przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu, natychmiast przemyc¢ je czystg biezagca wodg. W
przypadku wystapienia objawow podraznienia oczu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ 0 pomoc
lekarska.

Po podaniu produktu, przy sprzataniu wymiocin lub po kontakcie ze zwirkiem uzytym przez leczone
zwierzeta nalezy umy¢ rece woda i mydlem. Nalezy niezwlocznie splukac ze skory wszelkie $lady
roztworu.

Tiamazol moze powodowac zaburzenia zotadkowo-jelitowe, bol glowy, goraczke, bole stawow, swiad
i pancytopeni¢ (zmniejszenie liczby krwinek i ptytek krwi).




Unika¢ narazania skory i jamy ustnej na kontakt z produktem, zardéwno bezposrednim, jak i za
posrednictwem zanieczyszczonych rak.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu lub kontaktu ze zwirkiem uzywanym przez
leczone zwierzeta.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po podaniu produktu nalezy zetrze¢ papierowa chusteczka wszelkie jego resztki, pozostajace na
koncoéwce strzykawki dozujgcej. Zabrudzong chusteczke nalezy natychmiast wyrzucié.

Uzywana strzykawke nalezy przechowywaé wraz z produktem w oryginalnym pudetku.

Poniewaz tiamazol moze powodowa¢ uszkodzenia plodu, kobiety w wieku rozrodczym w czasie
podawania produktu oraz zmieniania Zzwirku/sprzatania wymiocin leczonych kotow musza
stosowac nieprzepuszczalne rekawiczki jednorazowe.

Kobiety w ciazy, ktore podejrzewaja, Ze moga by¢ w ciazy lub préobujace zaj$¢ w cigze nie
powinny podawaé kotom tego produktu ani mie¢ kontaktu ze zwirkiem/wymiocinami leczonych
kotow.

Cigza i laktacja:
Nie stosowac¢ u samic ci¢zarnych lub karmigcych.

Dodatkowe informacje dla lekarza weterynarii prowadzacego leczenie:

Badania laboratoryjne u szczurow i myszy wykazaly dziatanie teratogenne i toksyczne dla ptodu.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u kotek
nie zostalo okreslone.

Wiadomo, ze u ludzi i szczurow lek moze przenikaé przez tozysko i gromadzic¢ si¢ w tarczycy ptodu, a
takze, ze jest w znacznych ilosciach wydalany z mlekiem

Interakcije z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy poinformowac lekarza weterynarii, jesli kot otrzymuje jakiekolwiek inne leki lub jesli ma
zostaé zaszczepiony.

Informacje dla lekarza weterynarii prowadzacego leczenie:

Réwnoczesne stosowanie z fenobarbitalem moze zmniejsza¢ skuteczno$é kliniczng tiamazolu.
Wiadomo, Ze tiamazol hamuje oksydacje¢ watrobowa przeciwpasozytniczych lekéw
benzimidazolowych i w przypadku jednoczesnego podawania moze prowadzi¢ do wzrostu ich stezenia
W 0SOCZU.

Tiamazol ma wlasciwosci immunomodulacyjne, ktére nalezy bra¢ pod uwage przy rozwazaniu
programow szczepien.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przypuszczenia, ze kotu podano wiecej leku niz nalezato (przedawkowanie), nalezy
przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii, ktéry moze zastosowac leczenie
objawowe 1 wspomagajace.

Oznaki przedawkowania opisano w niniejszej ulotce, w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

Informacje dla lekarza weterynarii prowadzacego leczenie:

W badaniach tolerancji przeprowadzonych na mtodych, zdrowych kotach, po podaniu dawek do 30
mg tiamazolu na zwierz¢ wystgpity nastepujace, zalezne od dawki objawy kliniczne: brak taknienia,
wymioty, osowiato$¢, §wiad oraz nieprawidlowos$ci hematologiczne i biochemiczne, takie jak
neutropenia, limfopenia, obnizony poziom potasu i fosforu w surowicy, zwigkszone poziomy magnezu
i kreatyniny oraz obecno$¢ przeciwcial przeciwjadrowych. Przy dawce 30 mg tiamazolu dziennie
niektore koty wykazywaly objawy anemii hemolitycznej i powazne pogorszenie stanu klinicznego.
Niektore z tych objawow moga pojawié si¢ takze u kotow z nadczynnoscig tarczycy otrzymujgcych
dawki do 20 mg tiamazolu dziennie.

Zbyt wysokie dawki podawane kotom z nadczynnoscig tarczycy moga wywotywac objawy
niedoczynnosci tarczycy, jest to jednak mato prawdopodobne, poniewaz niedoczynnos¢ tarczycy jest
zwykle korygowana przez mechanizmy ujemnego sprzgzenia zwrotnego. Wiecej informacji podano w
niniejszej ulotce, w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.



W przypadku przedawkowania nalezy przerwac podawanie leku oraz zastosowaé leczenie objawowe i
wspomagajace.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

01.10.2022

15. INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Informacje dotyczace opakowania

Produkt jest zapakowany w opakowania 30 ml i 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa, Polska

Tel: +48- (0) 22 — 699 0 699



