BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Felimazole Vet. 5 mg dragerade tabletter for katt

2 Sammansittning

Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:

Tiamazol 5 mg

Hjilpamnen:

Titandioxid (E171) 0,495 mg
Betakaroten (E160a) 0,16 mg

Orangefirgad sockerdragerad bikonvex tablett, 5,5 mm i diameter.

3. Djurslag

Katt.

4. Anvindningsomriden

For stabilisering av overskottsproduktion av skoldkortelhormon (hypertyreoidism) hos katt fore
kirurgiskt borttagande av skdldkorteln (tyreoidektomi).
For langtidsbehandling av dverskottsproduktion av skdldkortelhormon (hypertyreoidism) hos katt.

5. Kontraindikationer

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

Anvénd inte till katter som visar kliniska tecken pa autoimmun sjukdom.

Anvénd inte till djur som lider av stérningar i de vita blodkropparna, som neutropeni och lymfopeni.
Anvind inte till djur som lider av stérningar géllande blodplattarna (trombocytrubbningar) och blodets
levringsformaga (i synnerhet trombocytopeni).

Anvéand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.

Anvind inte till driktiga eller digivande katter (se ’Séarskilda varningar: Dréktighet och digivning”).

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Om mer &n 10 mg per dag skall anvéndas, bor djuren dvervakas speciellt noggrant. Vid behandling av
katter med storning i njurfunktionen bdr en noggrann nytta/riskbedémning goras av veterinéren.
Eftersom tiamazol kan foérsdmra njurfunktionen (den glomerulédra filtrationshastigheten) bor




behandlingens paverkan pa njurfunktionen 6vervakas noggrant. Ett bakomliggande tillstand kan
forvérras.

Blodbilden méaste dvervakas pé grund av risk for blodbrist (leukopeni eller hemolytisk anemi).

Ett blodprov for rutinméssig kontroll av blodbild och biokemi skall tas fran ett djur som plotsligt
verkar sjukt medan det undergér behandling, i synnerhet om det har feber. Neutropena djur
(neutrofilvérde <2,5 x 1079/1) skall behandlas forebyggande med antibiotika och stddterapi.
Eftersom tiamazol kan fororsaka forh6jd blodkoncentration (hemokoncentration) ska katter alltid ha
tillgang till dricksvatten.

Sérskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter anvéndande.

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

Tiamazol kan fororsaka krakningar, obehag i maggropen, huvudvirk, feber, ledsmaérta (artralgi), klada
och brist pa alla typer av blodceller (pancytopeni). Behandlingen ar symtomatisk.

Tvitta hinderna med tval och vatten efter hantering av avforing och anvénd kattsand frén behandlade
djur.

At, drick eller rok inte vid hantering av tabletten eller anvind kattsand.

Hantera inte detta likemedel om du ir allergisk mot ldkemedel mot hypertyreoidism. Om allergiska
symtom utvecklas, sdsom hudutslag, svullnad av ansikte, ldppar eller 6gon eller svarigheter att andas,
uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tabletten far inte delas eller krossas.

Eftersom tiamazol 4r en missténkt teratogen (dmne som orsakar fosterskador) méste kvinnor i fertil
alder samt gravida kvinnor anvénda handskar vid hantering av avforing och anvénd kattsand fran
behandlade katter.

Gravida kvinnor maste béra handskar vid hantering av lakemedIet.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa ratta och mus har visat beldgg for teratogena och fosterskadande effekter av
tiamazol. Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts for driktiga eller digivande katter. Anvand
inte till dréktiga eller digivande katter.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Tala om for veterindren om din katt behandlas med nagot annat lidkemedel innan Felimazole anvéands.
Samtidig behandling med fenobarbital kan eventuellt minska effekten av tiamazol. Det &r ként att
samtidig behandling med tiamazol minskar nedbrytningen av maskmedel tillhdrande
bensimidazolgruppen, vilket kan leda till 6kade koncentrationer av maskmedlet i blodplasma.
Tiamazol paverkar immunforsvaret, vilket skall beaktas vid 6vervdgande av vaccination.

Overdosering:
I toleransstudier av unga friska katter intrdffade foljande dosrelaterade kliniska tecken vid doser pa

hogst 30 mg/djur/dag: anorexi, krikningar, slohet(letargi), klada samt stdrningar i blodbild och
biokemiska prover sdsom neutropeni, lymfopeni, minskade kalium- och fosfornivéer i serum, 6kade
magnesium- och kreatininkoncentrationer. Antinukledra antikroppar bildades. Vid en dos pé 30
mg/dag visade nigra katter tecken pa minskning av rdda blodkroppar (hemolytisk anemi) och allvarlig
klinisk paverkan. Nagra av dessa tecken kan ocksa visa sig hos hypertyreoida katter som behandlas
med doser pa upp till 20 mg per dag.

Om hypertyreoida katter féar alltfor hoga doser kan detta resultera i tecken pa 14g niva av
skoldkortelhormon (hypotyreoidism). Detta dr dock osannolikt eftersom hypotyreoidism vanligtvis
forbattras genom en negativ feedbackmekanism. Se avsnitt *Biverkningar’.

Om overdosering skulle intréffa, avbryt omedelbart behandlingen och kontakta veterinar.

Ge symtomatisk och stodjande vard.

7 Biverkningar

Katt:



Mindre vanliga Krékningar®

) ) Anorexi?, dalig aptit®, viktminskning?®, hdgldshet®
(16l 10 av 1 000 behandlade djur): | ppyrityge® (klada), exkoriation®” (sjilvskada)
Forldngd blddningstid® 9
Hepatopati® (Ieversjukdom), ikterus*¢ (gulsot)
Eosinofili* (forhdjt antal eosinofila vita blodkroppar),
lymfocytos® (mer lymfocyter &r normalt), neutropeni® (14gt
antal neutrofila vita blodkroppar)
Lymfopeni® (1&g halt lymfocyter), leukopeni*® (lagt antal
vita blodkroppar), agranulocytos® (kraftig nedséttning av
antalet vita blodkroppar)
Trombocytopeni®&" (14gt antal blodplittar), hemolytisk
anemi” (minskat antal roda blodkroppar)

Sillsynta Antinukleéra antikroppar i serum®™, anemi®" (14gt antal roda

] ) blodkroppar)
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Lymfadenopati™ (forstorade lymfkortlar)

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

® Forsvinner inom 7 till 45 dagar efter att tiamazolbehandlingen har avbrutits.

® Svar. P4 huvud och hals.

¢ Tecken pa blodningsdiates,

4 Associerad med hepatopati.

¢ Latt.

fImmunologisk biverkning.

¢ Uppkommer i mindre vanliga fall som hematologisk avvikelse och i séllsynta fall som en
immunologisk biverkning.

h Behandling ska avbrytas omedelbart och alternativ behandling évervigas efter en lamplig
aterhdmtningsperiod.

Biverkningar har rapporterats efter langvarig behandling av hypertyreoidism. [ ménga fall kan
symtomen vara milda och dvergdende och inte utgora ndgon anledning att avbryta behandlingen. De
mer allvarliga biverkningarna ar vanligen 6vergaende nir medicineringen avbryts.

Efter langvarig behandling av rattor med tiamazol har det forekommit en 6kad risk for neoplasi i
skoldkorteln, men inga bevis ar tillgdngliga for katter.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Likemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

Ges via munnen.

Rekommenderad startdos dr 5 mg/dygn for stabilisering av verskottsproduktion av
skoldkortelhormon (hypertyreoidism) hos katt fore kirurgiskt borttagande av skoldkorteln
(tyreoidektomi), samt for langtidsbehandling av 6verskottsproduktion av skoldkortelhormon
(hypertyreoidism) hos katt Om mdjligt bor den totala dagliga dosen delas upp pé tva tillfdllen och ges
morgon och kvill. Tabletter bor inte delas.



Det ar acceptabelt med dosering 5 mg en gang dagligen om det gor sa att katten lattare far 1 sig rétt
méngd lakemedel, 4ven om 2,5 mg tva ganger dagligen kan vara mer effektiv pa kort sikt. Tabletten
om 5 mg dr ocksa lamplig for katter som kraver hogre dosering.

Labbprover for blodbilden, biokemi och totalt T4 i serum bor utvarderas innan behandling paborjas
och efter 3 veckor, 6 veckor, 10 veckor, 20 veckor, och darefter var 3:e ménad.

Vid var och en av de rekommenderade 6vervakningsintervallen bor dosen anpassas pa nytt.
Dosanpassningen ska baseras pa labbprover av totalt T4 och pa hur bra effekt behandlingen har pa
sjukdomstillstandet. Justering av dosen bor goras i steg om 2,5 mg och mélet bor vara att uppna ligsta
mojliga dosering.

Om mer an 10 mg per dag behovs, bor djuret Gvervakas sérskilt noga.

Den administrerade dosen fér inte overstiga 20 mg/dag.

For l4ngtidsbehandling av hypertyreoidism bor djuret behandlas hela livet.

9. Réd om korrekt administrering

Folj de doseringsinstruktioner och tidpunkter for uppfoljningsbesok som din veterinir rekommenderar.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa burken/blistret och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Burk: Tillslut burken vél. Fuktkansligt. Férvara burken i ytterkartongen.

Blisterforpackning: Forvara blistren i ytterkartongen.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ladkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte ldngre anvinds.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 20600

Forpackningsstorlekar:

Burk: Pappkartong med en burk med 100 tabletter.

Blisterforpackning: Pappkartong med 4 blister, varje blister innehaller 25 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



15. Datum déa bipacksedeln senast findrades
10.07.2025

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forsiljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederldanderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Genera Inc.,

Svetonedeljska cesta 2,

Kalinovica,

10436 Rakov Potok,

Kroatien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvigen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

