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LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Felithyrol Vet 5 mg/ml oraaliliuos kissalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisdltia:

Vaikuttava aine:

Tiamatsoli 5,0 mg
Apuaineet:
Natriumbentsoaatti (E211) 1,5 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos.
Viriton tai lievésti rusehtava, samea, viskoosinen liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kissan kilpirauhasen likatoiminnan tasapainottaminen ennen kilpirauhasen poistoleikkausta.
Kissan kilpirauhasen likatoiminnan pitkdaikainen hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kédyttdd kissoilla, joilla on yleissairaus, kuten primaari maksasairaus tai diabetes mellitus.
Ei saa kayttdd kissoilla, joilla on autoimmuunisairauden oireita.

Ei saa kédyttda eldaimilld, joilla on valkosolusairauksia, kuten neutropenia ja lymfopenia.

Ei saa kdyttdd eldimillid, joilla on verihiutalesairauksia ja veren hyytymishéirioitd (etenkin
trombosytopenia).

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kdyttda tineyden tai imetyksen aikana. Katso kohta 4.7.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Kilpirauhasen liikatoiminnasta kérsivin eldimen tilan tasapainottamisen tehostamiseksi tulisi kayttda
samaa ruokinta- ja annosteluaikataulua joka pdiva.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Jos tiamatsolin péivdannos ylittdd 10 mg, on eldintd tarkkailtava erityisen huolellisesti.

Koska tiamatsoli voi aiheuttaa hemokonsentraatiota, kissoilla on aina oltava juomavettd saatavilla.
Valmisteen kaytto kissoilla, joilla on munuaisten toimintahdirid, vaatii eldinlddkarin tekemén
huolellisen hydty-haitta-arviomnin. Koska tiamatsoli saattaa hidastaa munuaiskerdsten



suodatusnopeutta, hoidon vaikutusta munuaisten toimintaan on tarkkailtava huolellisesti, silli taustalla
oleva munuaisten vajaatoiminta saattaa pahentua.

Veriarvoja on tarkkailtava leukopenian ja hemolyyttisen anemian riskin vuoksi.

Hoidon aikana ékillisesti sairailta, etenkin kuumeisilta vaikuttavilta eldimiltd tulisi ottaa verindyte
hematologisia ja biokemiallisia rutiinitutkimuksia varten.

Neutropenisid eldimid (neutrofiilit <2,5 x 10°/1) tulee hoitaa ennaltachkéisevisti bakterisidisesti
vaikuttavilla antibakteerisilla lddkkeilld ja tukihoidoilla. Tarvittaessa reseptin méardava eldnladkari
suorittaa timén suhteen hydty-haitta-arvioinnin.

Katso valvontaohjeita kohdasta 4.9.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkiloiden, joiden tiedetdédn olevan yliherkkid (allergisia) tiamatsolille tai jollekin apuaineista, tulee
vélttdd kontaktia eldinliikevalmisteen kanssa. Jos ilmenee allergisia oireita, kuten ihottumaa,
kasvojen, huulten tai silmien turvotusta tai hengitysvaikeuksia, on hakeuduttava vilittomaésti laédkarin
puoleen ja niytettdva lddkarille pakkausselostetta tai etiketti.

Valmiste voi drsyttdd ihoa ja/tai silmid. Viltd iho- ja silmikosketusta, mukaan lukien silmien
koskemista kisilla.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle ja/tai silmiin, huuhdo iho ja/tai silmét vélittomésti puhtaalla
juoksevalla vedelld. Jos drsytystd ilmenee, ota yhteys ladkérin.

Pese kidet saippualla ja vedelld valmisteen antamisen jilkeen seka késiteltydsi hoidettujen eldinten
oksennusta tai kissanhiekkaa.

Tiamatsoli voi aiheuttaa ruoansulatuskanavan hiiriéitd, padnsarkyd, kuumetta, nivelkipua,
kihelmointid (kutinaa) ja pansytopeniaa (verisolujen ja verihiutaleiden vdhentyminen).

Viltd suun kautta tapahtuvaa altistumista, mukaan lukien kidden kautta suuhun tapahtuva kosketus.
Ald syd, juo tai tupakoi kisitellessiisi valmistetta tai kiytettyi kissanhiekkaa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vilittomésti [ddkdrin puoleen ja niytd hianelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Ali jiti tiytettyjd ruiskuja iman valvontaa.

Valmisteen annon jilkeen, pyyhi annosteluruiskun kidrkeen mahdollisesti jidneet valmistejadmat pois
limalla. Kontaminoitunut lina tulisi hédvittda valittomésti.

Kéytettyd ruiskua tulee séilyttdd valmisteen kanssa alkuperéisessd pahvikotelossa.

Koska tiamatsoli on mahdollinen teratogeeni ihmiselld, hedelméllisessé idssd olevien naisten tulee
kayttaa lapdisemattomid kertakdyttohansikkaita antaessaan valmistetta tai késitellessdan hoidetun
kissan kissanhiekkaa/oksennusta.

Jos olet raskaana, epdilet, ettd voit olla raskaana, tai yritdt tulla raskaaksi, dld kédsittele valmistetta tai
silld hoidettujen kissojen kissanhickkaa/oksennusta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kilpirauhasen likatoiminnan pitkdaikaisen hoidon yhteydessi on raportoitu haittavaikutuksia.
Monissa tapauksissa merkit tastd voivat olla lievid ja ohimenevid, eivitké ne ole syy hoidon
lopettamiseen. Vakavammat vaikutukset yleensa korjautuvat, kun lddkitys keskeytetdaén.
Haittavaikutukset ovat harvinaisia. Yleisimpid ilmoitettuja klinisid haittavaikutuksia ovat
oksentelu, ruokahaluttomuus, letargia, vaikea kutina seki péén ja kaulan pinnalliset ihovauriot,
maksasairauteen littyvd verenvuototaipumus ja keltaisuus seké verenkuvan

poikkeavuudet (eosinofilia, lymfosytoosi, neutropenia, lymfopenia, vdhédinen leukopenia,
agranulosytoosi, trombosytopenia tai hemolyyttinen anemia). Nama haittavaikutukset havidvit 7-45
paivan kuluessa tiamatsolihoidon lopettamisesta.

Mahdollisiin immunologisiin haittavaikutuksiin kuuluvat anemia, harvinaisiin haittavaikutuksiin
trombosytopenia sekd seerumin tumavasta-aineet, ja hyvin harvinaisena haittavaikutuksena voi
ilmetd lymfadenopatiaa. Hoito tulisi keskeyttdd vilittomasti ja tarvittavan toipumisajan jilkeen tulisi
harkita vaihtoehtoista hoitoa.

Pitkdkestoisen tiamatsolihoidon jilkeen on jyrsijdilld osoitettu kohonnut kilpirauhasen neoplasian
riski, mutta tésté eiole ndyttdd kissoilla.



Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1, mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1, mutta alle 10/1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1, mutta alle 10/10 000 hoidettua eldmntd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Ei saa kdyttda tineyden tai imetyksen aikana.

Rotilla ja hiirilld tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on l6ydetty ndyttéd tiamatsolin epAmuodostumia
aiheuttavista ja alkiotoksisista vaikutuksista. Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu tiineilld tai
imettévilld kissoilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Samanaikainen hoito fenobarbitaalilla voi véhentéé tiamatsolin kliinistd tehoa.

Tiamatsolin tiedetddn vihentdvan bentsimidatsolia sisdltdvien matolddkkeiden hepaattista oksidaatiota
ja se voi aiheuttaa niiden plasmakonsentraatioiden nousua, kun lidkkeitd annetaan samanaikaisesti.
Tiamatsoli on immunomodulatorinen aine, siksi tAimé on otettava huomioon rokotusohjelmia
suunniteltaessa.

4.9 Annostus ja antotapa
Suun kautta.

Kissojen kilpirauhasen likatoiminnan tasapainottamiseen ennen kilpirauhasen poistoleikkausta sekd
pitkdkestoiseen kissojen kilpirauhasen likatoiminnan hoitoon suositeltu aloitusannos on 5 mg
tiamatsolia (1 ml valmistetta) vuorokaudessa.

Kokonaisvuorokausiannos tulisi mahdollisuuksien mukaan jakaa kahteen osaan, annettavaksi aamulla
ja illalla.

Annos tulisi annostella mittaruiskulla suoraan suuhun.

Jos hoitomyonteisyyden takia halutaan annostella valmistetta kerran paivissé, timé on
hyvaksyttivissd, vaikka kahdesti paivdssd annettava 2,5 mg annos (= 0,5 ml tuotetta) saattaakin olla
tehokkaampi lyhyelld aikavalilli.

Hematologiset ja biokemialliset kokeet sekéd seerumin T4-kokonaispitoisuus on arvioitava ennen
hoidon aloittamista ja 3 vikon jilkeen, 6 viikkon jilkeen, 10 vikon jilkeen, 20 viikon jilkeen ja timén
jalkeen 3 kuukauden vilein. Kullakin niistd suositelluista seurantavéleistd annosta on muutettava T4-
kokonaispitoisuuden seka hoitoon littyvén klimisen vasteen mukaisesti. Annosta on muutettava 2,5
mgn lisdyksin, ja tavoitteena tulee olla mahdollisimman pienen annoksen saavuttaminen.

Jos vaadittava pdivdannos on yli 10 mg, eldintd on seurattava erityisen huolellisesti.

Annettu annos ei saisi olla yli 20 mg/vrk.

Pitkdkestoisessa kilpirauhasen likatoiminnan hoidossa eldinté on hoidettava koko sen elimén ajan.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastalaikkeet) (tarvittaessa)

Nuorilla terveilld kissoilla tehdyissd siedettdvyystutkimuksissa voitiin osoittaa seuraavat annoksien
suuruuteen littyvét klimiset oireet, eldimen vuorokausiannoksen ollessa enintddn 30 mg: anoreksiaa,
oksentelua, letargiaa, kutinaa ja hematologisia ja biokemiallisia poikkeavuuksia, kuten neutropeniaa,
lymfopeniaa, seerumin kalium- ja fosforitasojen alentumista, magnesium- ja kreatiniinitasojen nousua ja
tumavasta-aineiden esiintymistd. Tiamatsolin vuorokausiannoksen ollessa 30 mg joillakin kissoilla
esiintyi hemolyyttistd anemiaa ja vakavaa klinisen tilan huononemista. Joitakin niistd oireista voi
esiintyd myds hypertyreoosia sairastavilla kissoilla, joiden hoitoannos on enintdén 20 mg tiamatsolia/vrk.
Liian suuret annokset hypertyreoosia sairastavilla kissoilla saattavat johtaa merkkeihin kilpirauhasen
vajaatoiminnasta. Tamd on kuitenkin epatodennékoistd, koska hypotyreoosi korjautuu yleensé
negatiivisen palautemekanismin avulla. Katso kohta 4.6: Haittavaikutukset.



Jos yliannostus tapahtuu, lopeta hoito ja anna oireenmukaista hoitoa seké tukihoitoa.
4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: kilpirauhasvalmisteet: rikkid sisdltdvét imidatsolijohdannaiset.
ATCvet-koodi: QHO3BB02

5.1 Farmakodynamiikka

Tiamatsoli toimii estimalld kilpirauhashormonin biosynteesin iz vivo. Primaarinen vaikutusmekanismi
on estid jodidin sitoutuminen tyroperoksidaasi-entsyymiin. Tamé estda tyreoglobuliinin katalysoidun
jodauksen sekd ja T3- ja T4-synteesit.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta terveelle kissalle annosteltuna tiamatsoli imeytyy nopeasti ja tidydellisesti
biosaatavuudella > 75 %. Eldinten vélilli on kuitenkin huomattavaa vaihtelua. Ladkkeen poistuminen
kissojen plasmasta on nopeaa puoliutumisajan ollessa 2,5-7,8 tuntia. Huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan 0,5—1 tuntia annostelusta. C,, on valilli 0,8-2,0 pg/ml

Rotilla tiamatsolin on osoitettu sitoutuvan huonosti plasman proteiniin (5 %); 40 % sitoutui
punasoluihin. Tiamatsolin metaboliaa ei ole tutkittu kissoilla; kuitenkin rotilla tiamatsoli
metabolisoitui nopeasti kilpirauhasessa.

Noin 64 % annetusta annoksesta poistuu virtsan mukana ja vain 7,8 % erittyy ulosteissa. Tdméa on
ristiriidassa thmisten kanssa, joiden osalta maksa néyttelee yhdisteen metabolisessa hajoamisessa
tarkedd roolia. Ladkkeen vipymaajan oletetaan olevan kilpirauhasessa pidempi kuin plasmassa.
Thmisten ja rottien kohdalla on myds tiedossa, ettd lddke voi siirtyéd istukkaan ja keskittyd sikididen
kilpirauhasiin. Ainetta siirtyy merkittdvissd midrin myos rintamaitoon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumbentsoaatti (E211)
Glyseroli

Povidoni

Hypromelloosi
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Sitruunahappo
Natriumhydroksidi
Natriumsyklamaatti
Sukraloosi

Anisaromi

Vesi, puhdistettu

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldékevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika



Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 24 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 90 vuorokautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid siilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin III meripihkanvérinen lasipullo tai korkeatiheyksisesti polyeteenistd (HDPE) valmistettu
kierrepullo, jossa on 30 ml, 50 ml tai 100 ml valmistetta. Pullossa on lapsiturvallinen polypropeeninen
(PP) kierrekorkki ja matalatiheyksisestd polyeteenistd (LDPE) valmistettu ruiskun litin. Pakkauksessa
on mukana 1,0 mln annosruisku, jossa on mitta-asteikko 0,01 mln vélein, ja jossa on
polypropeeninen (PP) runko ja korkeatiheyksisestd polyeteenistdi (HDPE) valmistettu ménté tai 1,5
mln annosruisku, jossa on mitta-asteikko 0,05 mln vilein, ja jossa on matalatiheyksisesté
polyeteenistd (LDPE) valmistettu runko ja polystyreeninen (PS) ménti.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi 30 mln pullo ja yksi mittaruisku.

Pahvikotelo, jossa on yksi 50 mln pullo ja yksi mittaruisku.

Pahvikotelo, jossa on yksi 100 mln pullo ja yksi mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ta periisin olevien

jitemateriaalie n havittimiselle

Kayttamattomat elainlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva
paikallisten mééraysten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Saksa
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
39969
9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispaivimaara:
10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
24.01.2024

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Felithyrol Vet 5 mg/ml oral I6sning {or katt

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

AKktiv substans:
Tiamazol 5,0 mg

Hjalpimne:
Natriumbensoat (E211) 1,5 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning.
Farglos till ndgot brunaktig, grumlig, viskds 16sning,

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For stabilisering av hypertyreoidism hos katter fore kirurgisk tyreoidektomi.
For langtidsbehandling av hypertyreoidism hos katt.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till katter som lider av systemisk sjukdom, sdsom primér leversjukdom eller
diabetes mellitus.

Anvind mte till katter som visar kliniska tecken pa autoimmun sjukdom.

Anvind inte till djur med sjukdom kopplad till de vita blodkropparna, s&som neutropeni och
lymfopeni.

Anvénd inte till djur som lider av trombocytrubbningar eller koagulationsrubbningar (i
synnerhet trombocytopeni).

Anvind ite till draktiga eller lakterande katter. Se avsnitt 4.7.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

For bésta mojliga stabilisering av det hypertyreoida djuret ska samma utfodrings- och
doseringsschema anvindas varje dag.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Om det behovs mer dn 10 mg tiamazol per dag ska djuren dvervakas sérskilt noga.
Eftersom tiamazol kan orsaka hemokoncentration, ska katter alltid ha tillgang till dricksvatten.



Vid anvindning av likemedlet till katter med nedsatt njurfunktion bor en noggrann
risk/nyttabeddmning goéras av veterinir. Eftersom tiamazol kan reducera den glomerulira
filtreringshastigheten, bor effekten av behandlingen pa njurfunktionen 6vervakas noggrant, eftersom
en forsdmring av ett underliggande tillstdnd kan upptréida.

Hematologin méaste 6vervakas pa grund av risken for leukopeni eller hemolytisk anemi.

Ta blodprov pé djur som plotsligt borjar ma daligt under behandlingen, i synnerhet om det far feber,
for rutinméssig hematologi och biokemi.

Neutropena djur (antal neutrofiler <2.5 x 10%/1) ska behandlas med profylaktiska bakteriedodande
antibakteriella likemedel och stodjande behandling, om det behdvs enligt risk/nyttabeddmning av
forskrivande veterinir.

Se avsnitt 4.9 for dvervakningsinstruktioner.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer med kénd Gverkédnslighet (allergi) mot tiamazol eller ndgot hjalpdmne, ska undvika kontakt
med likemedlet. Om du utvecklar allergiska symptom, sdsom hudutslag, svullnad av ansikte, lippar
eller 6gon eller andningssvarigheter, ska du omedelbart soka likarvard och visa denna bipacksedel
eller etiketten for likaren.

Detta likemedel kan orsaka hud- eller 6gonirritation. Undvik kontakt med 6gon, inklusive
hand-till-6ga kontakt.

Vid oavsiktlig 6gonkontakt, skolj omedelbart 6gonen med rinnande vatten. Om irritation uppstar,
kontakta ldkare.

Tvétta hinderna med tval och vatten efter administrering av likemedlet och hantering av krikning
eller kattsand som anvénts av behandlade djur.

Tiamazol kan orsaka gastrointestinala storningar, huvudvirk, feber, ledvirk, pruritus (kldda) och
pancytopeni (minskning av blodkroppar och blodplittar).

Undvik exponering av hud och mun, inklusive hand-till-mun kontakt.

At, drick eller rok inte medan du hanterar likemedlet eller anvind kattsand.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Lamna inte fyllda doseringssprutor obevakade.

Efter administrering av likemedlet ska eventuellt kvarblivande likemedel pa spetsen av
doseringssprutan torkas av med en duk. Den férorenade duken ska genast kasseras.
Den anvidnda doseringssprutan ska forvaras med likemedlet i originalférpackningen.

Eftersom tiamazol dr en misstdnkt human teratogen substans, maste fertila kvinnor anvénda icke-
permeabla engangshandskar vid administrering av likemedlet eller hantering av kattsand/krékning
fran behandlade katter.

Om du ar gravid, misstinker att du ar gravid eller forsoker bli gravid ska du inte

administrera likemedlet eller hantera kattsand/krikning fran behandlade katter.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Biverkningar har rapporterats efter lingvarig kontroll av hypertyreoidism. I manga fall &r
biverkningarna milda och 6vergaende och utgér ingen anledning till att avbryta behandlingen. De mer
allvarliga biverkningarna &r till storsta delen reversibla nidr medicineringen avbryts.

Biverkningar forekommer mindre vanligt. De vanligaste kliniska biverkningar som har rapporterats &r
krikning, aptitloshet/anorexi, viktminskning, letargi, svar kldda och sar pa huvud och nacke, 6kad
blodningsbendgenhet och gulsot i samband med hepatopati och hematologiska avvikelser (eosinofili,
lymfocytos, neutropeni, lymfopeni, litt leukopeni, agranulocytos, trombocytopeni eller hemolytisk
anemi). Dessa biverkningar forsvinner inom 7-45 dagar efter att tiamazolbehandlingen avbrutits.
Mojliga immunologiska biverkningar inkluderar anemi, med séllsynta biverkningar inklusive
trombocytopeni och serum antinukledra antikroppar. I mycket séllsynt fall kan lymfadenopati intréffa.
Behandlingen ska avbrytas omedelbart och alternativa behandlingar ska

Overvigas efter en lamplig aterhdmtningsperiod.

Efter langvarig behandling av gnagare med tiamazol har det visat sig forekomma en 6kad risk

for neoplasi 1 skoldkdrteln, men inga bevis ar tillgdngliga for katter.



Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sédllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héindelser
inkluderade).

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller liggliggning

Anvénd inte till draktiga eller lakterande katter.
Laboratoriestudier pa rétta och mus har visat att tiamazol har teratogena och embryotoxiska
effekter. Sidkerheten av detta likemedel har inte faststillts for draktiga eller lakterande katter.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med fenobarbital kan reducera den kliniska effekten av tiamazol.

Det ar ként att samtidig behandling med tiamazol reducerar den hepatiska oxidationen av maskmedel
tillhérande bensimidazolgruppen, vilket kan leda till 6kade plasmakoncentrationer av bensimidazol.
Tiamazol 4r immunmodulatoriskt, vilket ska beaktas vid 6vervigande av vaccination.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt
Oral anvéndning,

For stabilisering av hypertyreoidism hos katt fore kirurgisk tyreoidektomi, samt for lingtidsbehandling
av hypertyreoidism hos katt 4r den rekommenderade startdosen 5 mg tiamazol (= 1 ml av likemedlet)
per dag.

Nar det 4r mojligt, ska den totala dagliga dosen delas upp itva tillfillen och ges morgon och kvall.
Dosen ska ges direkt i munnen med anvindning av en doseringsspruta.

Det dr acceptabelt med dosering en gang dagligen om det gor sa att katten lattare far i sig ratt mangd
lakemedel, d&ven om en dos pa 2,5 mg (= 0,5 ml av likemedlet) som ges tva gdnger dagligen kan vara
mer effektiv pé kort sikt.

Hematologi, biokemi och totalt serum T4 bor utvirderas innan behandlingen pébdrjas och efter 3
veckor, 6 veckor, 10 veckor, 20 veckor, och sedan var 3:c méanad. Vid varje rekommenderat
6vervakningsintervall bor ny dostitrering ske, vilken ska baseras pa totalt T4 och kliniskt
behandlingssvar. Standardjustering av dosen bor goras i steg om 2,5 mg tiamazol och malet bor vara
attuppna ligsta mojliga dosering.

Om det behovs mer dn 10 mg tiamazol per dag ska djuren vervakas sirskilt noga.

Dosen far inte 6verstiga 20 mg tiamazol per dag.

For langtidsbehandling av hypertyreoidism bor djuret behandlas livet ut.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

I toleransstudier av unga friska katter intraffade foljande dosrelaterade kliniska tecken vid doser pa hogst
30 mg tiamazoldjur/dag: anorexi, krikning, letargi, klida samt hematologiska och biokemiska
abnormiteter sdsom neutropeni, lymfopeni, minskade kalium- och fosfornivder i serum, dkade
magnesium- och kreatininkoncentrationer och forekomst av antinukledra antikroppar. Vid en dos pé 30
mg tiamazol/dag visade nagra katter tecken pa hemolytisk anemi och allvarlig klinisk férsamring. Nagra
av dessa tecken kan ocksé forekomma hos hypertyreoida katter som behandlas med doser upp till 20 mg
tiamazol per dag.

Om hypertyreoida katter far alltfér hoga doser kan detta resultera i tecken p& hypotyreoidism. Detta ar
dock osannolikt, eftersom hypotyreoidism vanligtvis korrigeras via en negativ feedbackmekanism. Se
avsnitt 4.6: Biverkningar.

Om 6verdosering skulle intrdffa, avbryt behandlingen och ge symptomatisk och stodjande vérd.
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4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Famacoterapeutisk grupp: antityreoida substanser: svavelhaltiga imidazolderivat
ATCvet-kod QHO3BB02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Tiamazol verkar genom att blockera biosyntesen av skoldkortelhormon in vivo. Den priméra
effekten ér att himma bindningen avjodid till enzymet tyroidperoxidas och dirmed forhindra
katalyserad jodering av tyreoglobulin och syntes av T3 och T4.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral dosering av friska katter, absorberas tiamazol snabbt och fullstindigt med en
biotillginglighet pa >75 %. Det finns dock betydande variationer mellan djur. Eliminering av
lakemedlet ur kattplasma &r snabb med en halveringstid pé 2,5-7,8 timmar. Maximala plasmanivaer
uppnéts 0,5-1 timmar efter dosering. Cy dr mellan 0,8-2,0 pg/ml

Hos rattor har tiamazol visat sig vara svagt bundet till plasmaprotein (5 %); 40 % var bundet till roda
blodkroppar. Metabolismen av tiamazol hos katter har inte undersokts, men hos rattor metaboliseras
tiamazol snabbt i skoldkorteln.

Cirka 64 % av den givna dosen elimineras via urinen och endast 7,8 % utsdndras i avforingen. Detta
till skillnad fran ménniska, dir levern dr viktig for substansens metaboliska nedbrytning. Likemedlet
antas vara kvar i skoldkorteln lingre &ni plasman.

Det dr kdnt att hos midnniska och ratta kan likemedlet passera placentan och koncentreras i fostrets
skoldkortel. Likemedlet utsondras dessutom 1 hog grad i brostmjolk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Natriumbensoat (E211)
Glycerol

Povidon

Hypromellos
Dinatriumfosfatdihydrat
Natriumdivétefosfatdihydrat
Citronsyra
Natiumhydroxid
Natriumcyklamat
Sukralos
Anissmakdmne

Vatten, renat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 24 ménader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 90 dagar.
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6.4. Sirskilda forvarings anvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Bérnstensfirgad glasflaska (typ III) eller hogdensitetspolyeten (HDPE) skruvflaskor innehéallande 30
ml, 50 ml och 100 ml lakemedel, med barnskyddande polypropen (PP) skruvlock och
lagdensitetspolyeten (LDPE)-inldgg for doseringsspruta.

1,0 ml oral doseringsspruta graderad i steg om 0,01 ml med polypropen (PP ) kropp och
hogdensitetspolyeten (HDPE) kolvsting eller 1,5 ml oral doseringsspruta graderadi stegom 0,05 ml
med lagdensitetspolyeten (LDPE) kropp och polystyren (PS) kolvstang.

Forpackningsstorlekar

Kartong innehéllande en 30 ml flaska och en graderad doseringsspruta.

Kartong innehéllande en 50 ml flaska och en graderad doseringsspruta.

Kartong innehéllande en 100 ml flaska och en graderad doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsdtgiirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter

anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
39969

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
24.01.2024

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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