CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Apelka 5 mg/ml roztwor doustny dla kotow

Normazole 5 mg/ml Oral Solution for Cats [IE, UK]

Apelka 5 mg/ml solutie orald pentru pisici [RO]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tiamazol 5mg

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

Prawie biaty do jasnozottego, opalizujacy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotéw z chorobami uktadowymi, takimi jak pierwotna choroba watroby lub cukrzyca.
Nie stosowac u kotéw wykazujacych objawy choroby autoimmunologiczne;.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami biatych krwinek, takimi jak neutropenia i limfopenia.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami ptytek krwi i koagulopatiami (zwtaszcza matoptytkowoscia).
Nie stosowac u samic w cigzy i w okresie laktacji. Nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 4.7.

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

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

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




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

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

jesli wystapi gorgczka, nalezy zbada¢ parametry hematologiczne i biochemiczne. W przypadku
zwierzat z neutropenig (liczba neutrofili <2,5 x10%/1) nalezy profilaktycznie podawaé leki
bakteriobojcze i stosowac leczenie wspomagajace.

Instrukcje dotyczace monitorowania leczenia przedstawiono w punkcie 4.9.

Poniewaz tiamazol moze powodowaé¢ hemokoncentracj¢, koty powinny mie¢ zawsze dostep do wody
do picia.

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na tiamazol lub dowolng substancje pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym. W razie pojawienia si¢ objawow
alergicznych, takich jak wysypka skorna, obrzgk twarzy, warg lub oczu albo utrudnione oddychanie,
nalezy niezwlocznie zasiegnac porady lekarskiej oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
etykiete.

Produkt moze powodowac podraznienia skory i oczu. Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z
produktem, zar6wno bezposrednim, jak i za posrednictwem zanieczyszczonych rak. Po
przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu, natychmiast przemy¢ je czysta, biezacg woda. W
przypadku wystapienia podraznienia oczu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o 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 slady
roztworu.

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

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

Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu lub kontaktu ze zwirkiem uzywanym przez
leczone zwierzgta.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po podaniu produktu nalezy zetrze¢ papierowa chusteczka jego resztki, pozostajace na koncoéwce
strzykawki dozujacej. Zabrudzong chusteczke nalezy natychmiast wyrzucic.

Uzywana strzykawke nalezy przechowywa¢ wraz z produktem w oryginalnym pudetku.

Poniewaz podejrzewa sie, ze tiamazol ma dzialanie teratogenne dla czlowieka, kobiety w wieku
rozrodczym w czasie podawania produktu oraz zmieniania zwirku/sprzatania wymiocin
leczonych kotow musza stosowacé nieprzepuszczalne rekawiczki jednorazowe.

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Zglaszano dziatania niepozadane w przypadku dtugotrwatego leczenia nadczynnosci tarczycy. W
wiekszo$ci przypadkow dziatania niepozadane sa tagodne i przejSciowe i nie stanowiag powodu do
przerwania leczenia. Powazniejsze dziatania niepozadane zwykle ustgpuja po odstawieniu leku.
Dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czesto. Do najczesciej zgtaszanych klinicznych dziatan
niepozadanych naleza wymioty, zmniejszone taknienie lub jego brak, osowiatos¢, silny $wiad i
przeczosy na gltowie i szyi, skaza krwotoczna i zoltaczka w zwiazku z hepatopatia oraz
nieprawidlowosci hematologiczne (eozynofilia, limfocytoza, neutropenia, limfopenia, nieznaczna



leukopenia, agranulocytoza, matoptytkowos¢ lub niedokrwisto$¢ hemolityczna). Wymienione
dziatania niepozadane ustgpujg w ciagu 7 — 45 dni po zakonczeniu leczenia tiamazolem.

Do mozliwych immunologicznych dziatan niepozadanych nalezy niedokrwisto$¢ z rzadkimi
dziataniami niepozadanymi, takimi jak matoptytkowos$¢ 1 wystepowanie w surowicy przeciwciat
przeciwjadrowych oraz bardzo rzadko - limfadenopatia. W przypadku powaznych dziatan
niepozgdanych 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
zalezno$c¢.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej 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, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesSnoSci

Badania laboratoryjne u szczuréw i myszy wykazaty dziatanie teratogenne i toksyczne dla ptodu.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u kotek
nie zostato okreslone. Nie stosowac u cig¢zarnych lub karmigcych samic.

Wiadomo, ze u ludzi i szczuréw lek moze przenika¢ przez tozysko i gromadzi¢ si¢ w tarczycy ptodu, a
takze ze jest w znacznych ilosciach wydalany z mlekiem.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Roéwnoczesne stosowanie z fenobarbitalem, moze zmniejsza¢ skutecznos¢ 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.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie wytacznie doustne.
Produkt nalezy podawa¢ bezposrednio do jamy ustnej kota.
Nie podawa¢ w karmie, poniewaz nie ustalono skutecznosci leku podawanego w ten sposob.

W celu stabilizacji nadczynnosci tarczycy u kotow przed operacyjnym usuni¢ciem tarczycy oraz w
przypadku dtugotrwalego leczenia nadczynnosci tarczycy, zalecang dawka poczatkowg jest 5 mg
tiamazolu (1 ml produktu) dziennie.

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

Przed rozpoczgciem leczenia oraz po uptywie 3 tygodni, 6 tygodni, 10 tygodni, 20 tygodni, a
nastgpnie co 3 miesigce nalezy wykonywac badania hematologiczne, biochemiczne oraz badania
calkowitej zawartosci T4 w surowicy. W kazdym z zalecanych okresow monitorowania dawke nalezy
dostosowywac odpowiednio do catkowitej ilosci T4 1 odpowiedzi klinicznej na leczenie. Standardowe
dostosowanie dawki polega nastopniowym jej zwiekszaniu o 2,5 mg tiamazolu (0,5 ml produktu), az
do osiagniecia 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 przedziatu referencyjnego, a zwlaszcza jesli kot wykazuje
kliniczne oznaki jatrogennej niedoczynnosci tarczycy (np. osowiato$¢, brak apetytu, zwigkszenie masy



ciata oraz/lub objawy dermatologiczne, takie jak tysienie i sucho$¢ skory), nalezy rozwazy¢
zmnigjszenie dawki dziennej oraz/lub czestosci podawania leku.

Jesli wymagane jest podawanie dawki wickszej niz 10 mg tiamazolu na dzien, zwierzgta nalezy
monitorowaé szczegoblnie uwaznie.
Podawana dawka nie powinna przekracza¢ 20 mg tiamazolu na dobe.

Dhugotrwale leczenie nadczynnos$ci tarczycy powinno trwac cale zycie kota.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W badaniach tolerancji przeprowadzonych na mtodych, zdrowych kotach, po podaniu dawek do

30 mg tiamazolu na zwierz¢ wystapity 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 objawdw moga pojawic si¢ takze u kotéw z nadczynnoscig tarczycy
otrzymujacych dawki do 20 mg tiamazolu dziennie.

Zbyt wysokie dawki podawane kotom z nadczynnoscia tarczycy moga wywotywac objawy
niedoczynnosci tarczycy, jest to jednak mato prawdopodobne, poniewaz niedoczynnos¢ tarczycy jest
zwykle korygowana przez mechanizmy ujemnego sprz¢zenia zwrotnego. Wigcej informacji
zamieszczono w punkcie 4.6 ,,Dzialania niepozadane”.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwa¢ podawanie leku oraz zastosowac leczenie objawowe i
wspomagajace.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwtarczycowe: pochodne imidazolu zawierajace siarke
Kod ATCvet: QHO3BB02

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Tiamazol dziata przez blokowanie biosyntezy hormonu tarczycy in vivo. Podstawowym sposobem
dziatania jest hamowanie wigzania jon6w jodowych z enzymem peroksydaza tarczycowsg, tym samym
niedopuszczanie do katalitycznej reakcji jodowania tyreoglobuliny oraz syntezy T3 i Ts.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu zdrowym kotom produktu w dawce 5 mg, tiamazol wchtania si¢ szybko i
catkowicie. Eliminacja leku z osocza kota nastgpuje szybko, okres pottrwania wynosi 4,35 godziny.
Maksymalne st¢zenie w osoczu wystepuje po 1,14 godziny po podaniu. Cax Wynosi 1,13 pg/ml.
Wykazano, ze u szczuréw tiamazol stabo wiaze si¢ z biatkami osocza (5%), a 40% leku wiazato si¢ z
krwinkami czerwonymi. Metabolizm tiamazolu u kotow nie byt badany, ale u szczuréw tiamazol jest
szybko metabolizowany w tarczycy (w przeciwienstwie do cztowieka, u ktérego dla metaboliczne;
degradacji zwiazku wazna jest watroba). Okoto 64% podanej dawki jest wydalane z moczem, a tylko
okoto 7,8% z katem. Przyjmuje si¢, ze czas przebywania leku w tarczycy jest dtuzszy niz w osoczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E211)

Glicerol

Powidon K30

Guma ksantan

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Kwas cytrynowy

Aromat miodowy

Symetykon emulsja

Woda oczyszczona

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesi¢cy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki oranzowe z poli(tereftalanu etylenu) (PET) o objetosci 30 ml i 100 ml, z zakretka z
HDPE/LDPE z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci.

Produkt jest zaopatrzony w strzykawke miarowa z polietylenu/polipropylenu o pojemnosci 1 ml.
Strzykawka jest wyskalowana co 0,5 mg az do 5 mg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2574/16



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 pazdziernik 2016
Data przedluzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



