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2 VETERINARIOS

PROSPECTO:
Apelka 5 mg/ml solucién oral para gatos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE
DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Camlough Road

Newry, Co. Down, BT35 6JP

Irlanda del Norte

Reino Unido

0

Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Apelka 5 mg/ml solucion oral para gatos

Tiamazol

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Tiamazol 5mg
Excipiente:
Benzoato de sodio (E211) 1,5mg

Solucion opaca de color blanquecino a amarillo claro.

4.  INDICACION(ES) DE USO

Para la estabilizacion del hipertiroidismo en gatos antes de la tiroidectomia quirurgica.
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Para el tratamiento prolongado del hipertiroidismo felino.

5 CONTRAINDICACIONES

No usar en gatos que padecen enfermedad hepatica o diabetes mellitus.

No usar en gatos que presentan signos de enfermedad autoinmune como, por ejemplo, anemia, inflama-
cion de maltiples articulaciones, Ulceras en la piel y costras.

No usar en animales con trastornos de los glébulos blancos como, por ejemplo, neutropenia y linfopenia.
Entre los sintomas pueden incluirse letargo y mayor susceptibilidad a la aparicién de infecciones. No usar
en animales con alteraciones plaquetarias y coagulopatias (especialmente la trombocitopenia). Entre los
sintomas pueden incluirse aparicion de hematomas o sangrado excesivo de heridas.

No usar en hembras gestantes 0 en lactacion.

No usar en casos conocidos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Se han notificado reacciones adversas tras un control prolongado del hipertiroidismo. En muchos casos,
los sintomas pueden ser leves y transitorios, no existiendo ningn motivo para la suspension del trata-
miento. Los efectos mas graves son generalmente reversibles cuando se suspende la medicacion.

Dentro de los posibles efectos secundarios de orden inmunoldgico se incluye la anemia, en raras ocasio-
nes la trombocitopenia y los anticuerpos antinucleares en el suero, y en casos excepcionalmente raros,
puede presentarse linfadenopatia. Entre los sintomas pueden incluirse hematomas, sangrado excesivo,
inflamacion de maultiples articulaciones y cambios en la piel como, por ejemplo, Glceras o costras. En
estos casos, se debe suspender el tratamiento inmediatamente y considerar un tratamiento alternativo des-
pués de un periodo adecuado de recuperacion.

Se ha demostrado que un tratamiento prolongado con tiamazol en roedores aumenta el riesgo de que se
produzca neoplasia en la glandula tiroidea, pero no hay ninguna evidencia disponible en gatos.

Las reacciones adversas son poco frecuentes. Los efectos secundarios notificados mas frecuentemente

son:

vOmitos;

inapetencia/anorexia;

letargo (cansancio extremo);

prurito grave y excoriaciones en la cabeza y cuello;

ictericia (decoloracion amarillenta) de las membranas de la boca, ojos y piel asociada a una enfer-

medad del higado;

aumento del sangrado y/o hematomas asociados a una enfermedad del higado;

o anomalias hematoldgicas (células sanguineas) (eosinofilia, linfocitosis, neutropenia, linfocitopenia,
leucopenia leve, agranulocitosis, trombocitopenia o0 anemia hemolitica).

Estos efectos secundarios desaparecen en un plazo de 7 a 45 dias después de la suspension del tratamiento
con tiamazol.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)
- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
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- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos aisla-
dos).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el me-
dicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via tarjeta
verde http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Gatos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Unicamente por via oral.

El medicamento veterinario se debe administrar directamente en la boca del gato. No administrar con
alimento, ya que no se ha establecido la eficacia del medicamento veterinario cuando se administra por
esta via.

La dosis inicial recomendada es de 5 mg de tiamazol (1 ml de medicamento veterinario) al dia.

La dosis diaria total debe dividirse en dos y administrarse por la mafiana y por la noche. Si, por razones
de cumplimiento, es preferible la administracion una vez al dia, esto seria aceptable, aunque una dosis de
2,5 mg (=0,5 ml del medicamento veterinario) administrada dos veces al dia pueda ser mas eficaz a corto
plazo. Para lograr la estabilizacion del animal con hipertiroidismo, se debe mantener diariamente la mis-
ma alimentacion y pauta posologica.

El veterinario puede ajustar la dosis tras los chequeos periddicos.
Para el tratamiento prolongado del hipertiroidismo, el animal debe recibir tratamiento de por vida.

Informacion adicional para el veterinario responsable:

Antes de iniciar el tratamiento deben evaluarse la hematologia, la bioquimica y la T4 sérica total y revi-
sarse tras 3 semanas, 6 semanas, 10 semanas, 20 semanas Y, a partir de entonces, cada 3 meses. En cada
uno de los intervalos de control recomendados, la dosis debe ajustarse de conformidad con la T4 total y la
respuesta clinica al tratamiento. Los ajustes de la dosis estandar deben realizarse en incrementos de
2,5 mg de tiamazol (0,5 ml de medicamento veterinario) y el objetivo ha de ser alcanzar la dosis méas baja
posible. En aquellos gatos que precisen ajustes de dosis especialmente pequefios, pueden emplearse in-
crementos de 1,25 mg de tiamazol (0,25 ml de medicamento veterinario). Si la concentracién de T4 total
cae por debajo del limite inferior del intervalo de referencia, y especialmente si el gato presenta sintomas
de hipotiroidismo yatrogénico (p. €j., letargo, inapetencia, aumento de peso y/o sintomas dermatolégicos
como, por ejemplo, alopecia y piel seca), debe considerarse la reduccion de la dosis diaria y/o frecuencia
posoldgica.

Los animales que necesiten mas de 10 mg de tiamazol al dia deben supervisarse con especial atencion.

La dosis administrada no debe sobrepasar los 20 mg de tiamazol al dia.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Siga las instrucciones posologicas y la duracion del tratamiento recomendadas por el veterinario.
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10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Mantener el envase perfectamente cerrado.

Este medicamento veterinario no requiere de condiciones especiales de temperatura de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y la caja
después de «CAD».

Periodo de validez después de abierto el envase: 6 meses.

Una vez desencapsulado (abierto) por primera vez el envase, debera calcularse la fecha de eliminacién de
la cantidad de medicamento veterinario restante que quede en el envase, usando el periodo de validez una
vez abierto que se especifica en este prospecto. La fecha de caducidad debera anotarse en el espacio pro-
porcionado.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:
Para lograr la estabilizacion del animal con hipertiroidismo, se debe mantener diariamente la misma ali-
mentacion y pauta posolégica.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Los gatos deben tener siempre acceso a agua potable.

Informe al veterinario si su gato tiene problemas renales.

Si su gato presenta un malestar repentino durante el tratamiento, especialmente si tiene fiebre, debera ser
examinado por un veterinario lo antes posible y someterse a una extraccién de sangre para los analisis
hematoldgicos habituales.

Informacion adicional para el veterinario responsable:

Los animales gque necesiten mas de 10 mg de tiamazol al dia deben supervisarse con especial atencion.

El uso del medicamento veterinario en gatos con disfuncion renal debe ser objeto de una minuciosa eva-
luacién de la relacién beneficio-riesgo efectuada por el veterinario. Debido al posible efecto del tiamazol
en la reduccion de la velocidad de filtracion glomerular, se debe realizar un estrecho seguimiento del
efecto del tratamiento sobre la funcion renal, ya que podria producirse un empeoramiento de una disfun-
cién renal subyacente.

Se debe supervisar la hematologia debido al riesgo de leucopenia o anemia hemolitica antes de iniciar el
tratamiento y posteriormente.

En caso de malestar repentino durante el tratamiento, especialmente si el animal presenta fiebre, se debe
extraer una muestra de sangre para su analisis hematoldgico y bioquimico habitual. Los animales neutro-
pénicos (recuento de neutréfilos <2,5 x 10%1) se deben tratar con farmacos antibacterianos bactericidas
profilacticos y tratamiento de apoyo.

Ver la seccion “Posologia para cada especie, modo y via(s) de administracion” que aparece en este pros-
pecto para consultar las instrucciones de seguimiento.

Dado que el tiamazol puede causar hemoconcentracion, los gatos deben tener siempre acceso a agua po-
table.
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En los gatos hipertiroideos, los trastornos gastrointestinales son comunes y pueden interferir en el resulta-
do de la terapia oral.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad (alergia) conocida al tiamazol o a algun excipiente deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario. Si se observan sintomas alérgicos como, por ejemplo, erupcion
cuténea, hinchazon de la cara, labios u 0jos, o dificultad para respirar, consulte con un médico inmedia-
tamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion de la piel o de los ojos. Evitar el contacto con los
o0jos, incluido el contacto de las manos con los ojos. En caso de contacto accidental con los ojos, en-
judguelos inmediatamente con agua corriente limpia. Si se produce irritacion, consulte con un médico.
Lavese las manos con agua y jabon después de administrar el medicamento veterinario o de manipular el
vomito o el lecho de los animales tratados. Lavar inmediatamente cualquier derrame o salpicadura de la
piel.

El tiamazol puede provocar trastornos gastrointestinales, cefalea, fiebre, artralgias, prurito (picor) y panci-
topenia (disminucion de células sanguineas y plaquetas).

Evitar la exposicion oral y cuténea, incluido el contacto de las manos con la boca.

No comer, beber ni fumar al manipular el medicamento veterinario o el lecho usado.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Tras la administracién del medicamento veterinario, se debe limpiar con un pafiuelo de papel cualquier
resto de medicamento que haya quedado en la punta de la jeringa de dosificacion. El pafiuelo contamina-
do debe desecharse inmediatamente.

La jeringa utilizada se debe almacenar con el medicamento veterinario en la caja de carton original.
Debido a que el tiamazol puede ser teratdgeno en los seres humanos, las mujeres en edad fértil de-
ben utilizar guantes desechables no permeables al administrar el medicamento veterinario o mani-
pular el lecho/vomito de los gatos tratados.

Si usted est4 embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embara-
zada, no debe administrar el medicamento veterinario o manipular el lecho/vomito de los gatos
tratados.

Gestacidn y lactancia:
No usar en hembras gestantes o en lactacion.

Informacion adicional para el veterinario responsable:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y ratones han demostrado los efectos teratogénicos y em-
briotoxicos del tiamazol. No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en gatas
durante la gestacién o la lactancia.

Tanto en humanos como en ratas se ha demostrado que el farmaco puede atravesar la barrera placentaria'y
concentrarse en la glandula tiroidea fetal. También hay una elevada tasa de transferencia a la leche mater-
na.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Informe al veterinario si su gato esta recibiendo cualquier otro medicamento o si va a recibir alguna vacu-
na.

Informacion adicional para el veterinario responsable:

El tratamiento simultaneo con fenobarbital puede reducir la eficacia clinica del tiamazol.

Esta probado que el tiamazol reduce la oxidacion hepatica de los antiparasitarios benzimidazdlicos, lo que
puede producir aumentos en sus concentraciones plasmaticas si se administran simultdneamente.

El tiamazol es un inmunomodulador y, por tanto, esto se debe tener en cuenta cuando se consideren pro-
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gramas de vacunacion.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Si cree que ha dado a su gato mas medicacion de la que debe (una sobredosis), suspenda el tratamiento y
contacte con su veterinario, quien podria tener que administrarle un tratamiento sintomatico.

Si se presentan signos de sobredosis, consulte la seccion “Reacciones adversas” que aparece en este pros-
pecto.

Informacion adicional para el veterinario responsable:

En los estudios de tolerancia realizados en gatos jovenes sanos, se presentaron los siguientes sintomas tras
la administracion de dosis de hasta 30 mg de tiamazol por animal/dia: anorexia, vomitos, letargo, prurito
y alteraciones hematoldgicas y bioguimicas como, por ejemplo, neutropenia, linfopenia, reduccién de los
niveles de potasio y fosforo en suero, aumento de los niveles de magnesio y creatinina, y aparicion de
anticuerpos antinucleares. Algunos gatos mostraron sintomas de anemia hemolitica y deterioro clinico
grave tras la administracion de una dosis de 30 mg/dia de tiamazol. Algunos de estos sintomas se presen-
taron también en gatos hipertiroideos tratados con dosis de hasta 20 mg/dia de tiamazol.

La administracion de dosis excesivas en gatos hipertiroideos puede provocar sintomas de hipotiroidismo.
Sin embargo, esto es poco probable, ya que el hipotiroidismo normalmente se corrige por mecanismos de
retroalimentacion negativa. Consulte la seccion “Reacciones adversas” que aparece en este prospecto.

Si se produce una sobredosis, se debe suspender el tratamiento e instaurar un tratamiento sintomatico.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Noviembre de 2023

15. INFORMACION ADICIONAL

Uso veterinario.

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Ndmero de la autorizacion de comercializacion: 3418 ESP

Formatos:

Este medicamento veterinario esta disponible en formatos de 30 ml y 100 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion:
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Representante del titular:

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Espafa

Tel: +34 93 404 51 00
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