ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Felimazole 5 mg/ml roztwor doustny

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Thiamazol 5 mg/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

30 ml
100 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

BUTELKA - 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Felimazole 5 mg/ml roztwér doustny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Thiamazol 5 mg/ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

4. DROGI PODANIA

Podanie doustne

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

‘ 5. OKRESY KARENCJI

| 6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

| 9. NUMER SERII

Lot {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA - 30 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Felimazole

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Thiamazol 5 mg/ml

| 3. NUMER PARTII

Lot {numer}

| 4. TERMIN PRZYDATNOSCI

Exp.{mm/rrrr}

Zawartos¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Felimazole 5 mg/ml roztwor doustny dla kotow

2. Sklad
Kazda dawka 1 ml zawiera

Substancja czynna:
Tiamazol 5mg

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 2,00 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,20 mg

Klarowny, jasnozotty do zoltawo-brazowego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4. Wskazania lecznicze

Do stabilizacji nadczynnosci tarczycy przed zabiegiem tyroidektomii.
Do ditugotrwatego leczenia nadczynnosci tarczycy u kotow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotéw z chorobami uktadowymi, takimi jak pierwotna choroba watroby lub cukrzyca.
Nie stosowa¢ u kotéw z objawami choroby autoimmunologiczne;j.

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami biatych krwinek, np. w przypadku neutropenii i limfopenii.
Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami ptytek krwi i z koagulopatiami (szczeg6lnie
maloplytkowoscia).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat w cigzy lub karmigcych. Patrz punkt dotyczacy ciazy i laktacji.

6. Specjalne ostrzezenia
Szczegdlne ostrzezenia:

W celu poprawy stabilizacji stanu pacjenta z nadczynnoscia tarczycy, nalezy codziennie stosowac ten
sam schemat zywienia i dawkowania.

Szczegdlne $rodki ostroznoscei dotyczace stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
e Zwierzeta, ktdre wymagajg podania ponad 10 mg dziennie(2 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego), nalezy uwaznie monitorowac.




e Stosowanie produktu u kotdéw z zaburzeniami czynnosci nerek powinno podlega¢ ocenie korzysci
i ryzyka przez lekarza weterynarii. Ze wzgledu na wplyw tiamazolu na zmniejszenie wskaznika
filtracji klgbuszkowej, nalezy doktadnie monitorowac¢ skutki terapii na czynnos$¢ nerek poniewaz
moze wystapi¢ pogorszenie choroby podstawowe;j.

e Nalezy takze monitorowac parametry hematologiczne z powodu ryzyka leukopenii lub
niedokrwisto$ci hemolityczne;j.

e (Od zwierzecia, u ktorego w trakcie leczenia nagle wystapi zle samopoczucie, szczegolnie w
przypadku pojawienia si¢ goraczki, nalezy pobra¢ krew do rutynowych badan hematologicznych 1
biochemicznych.

e Zwierzetom z neutropenig (liczba neutrofili <2,5 x 10%/1) nalezy profilaktycznie podawaé leki
przeciwbakteryjne oraz zastosowac terapi¢ wspomagajaca.

e Poniewaz tiamazol moze powodowac zageszczenie krwi, nalezy zapewni¢ kotom staty dostep do
wody pitne;j.

e Patrz punkt 8: ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania" w celu uzyskania
instrukcji dotyczacych monitorowania.

Szczegodlne srodki ostroznosci dla 0sOb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

e Podejrzewa sig, ze tiamazol ma dzialanie teratogenne dla cztowieka i przenika do mleka matki.
Kobiety w wieku rozrodczym i karmigce, w czasie podawania produktu oraz zmieniania
zwirku/sprzatania wymiocin leczonych kotow musza stosowac¢ nieprzepuszczalne rekawiczki
jednorazowe. Kobiety w cigzy, ktore podejrzewaja, ze mogg by¢ w cigzy lub probujace zajs¢ w
cigz¢ nie powinny podawaé kotom tego produktu ani mie¢ kontaktu ze zwirkiem/wymiocinami
leczonych kotow.

e Produkt moze powodowac rekcje alergicznie podczas kontaktu ze skora. Osoby o znangj
nadwrazliwosci (alergia) na tiamazol lub dowolng substancj¢ pomocniczg powinny unikaé
kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym. W razie pojawienia si¢ objawdw
alergicznych, takich jak wysypka skorna, obrzgk twarzy, warg lub oczu albo utrudnione
oddychanie, nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarskiej oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub etykiete.

e Produkt moze powodowaé 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, biezacag woda. W
przypadku wystapienia podraznienia oczu nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

e Tiamazol moze powodowac zaburzenia zoladkowo-jelitowe, bol glowy, goraczke, bole stawow,
$wiad 1 pancytopeni¢ (zmniejszona liczba krwinek 1 ptytek krwi). Nalezy unika¢ kontaktu z
ustami, szczegolnie przez dzieci.

e Nie nalezy pozostawia¢ napetnionych strzykawek bez nadzoru.

e Po napetnieniu strzykawki nalezy natychmiast zatozy¢ nakretke.

e Umyc¢ rece wodg z mydiem po kontakcie z wymiocinami lub zwirkiem uzytym przez leczone
zwierzeta.

e Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu, lub podczas kontaktu z wymiocinami i
zwirkiem uzytym przez leczone zwierzeta.

e Po podaniu produktu nalezy zetrze¢ papierowa chusteczka jego resztki pozostajace na koncowce
strzykawki dozujacej. Zabrudzong chusteczke nalezy natychmiast usung¢.Uzywang strzykawke
nalezy przechowywa¢ wraz z produktem w oryginalnym pudetku.

e Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

e Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach wykazaly teratogenne i embriotoksyczne dziatanie
tiamazolu. Bezpieczenstwo produktu nie byto oceniane u kotek ci¢zarnych Iub karmigcych. Nie
stosowac u ci¢zarnych lub karmigcych kotek.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne leczenie fenobarbitalem moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ kliniczng tiamazolu.
Powszechnie wiadomo, ze tiamazol zmniejsza oksydacj¢ watrobowa przeciwpasozytniczych lekow
benzimidazolowych i moze prowadzi¢ do zwigkszenia ich stezenia w osoczu, gdy sa podawane
jednoczes$nie.

Tiamazol ma dziatanie immunomodulujace, dlatego nalezy wzig¢ to pod uwagg przy rozwazaniu
programow szczepien.

Przedawkowanie

W badaniach tolerancji u mtodych, zdrowych kotow przy dawkach do 30 mg/zwierze/dzien
wystepowaty nastepujace objawy kliniczne zwigzane z dawka: anoreksja, wymioty, osowiato$¢, swigd
oraz nieprawidtowosci hematologiczne i biochemiczne, takie jak neutropenia, limfopenia, obnizony
poziom potasu i fosforu w surowicy, podwyzszony poziom magnezu i kreatyniny oraz wystgpowanie
przeciwciat przeciwjadrowych. Przy dawce 30 mg/dobe u niektorych kotow wystepowaly objawy
niedokrwistosci hemolitycznej i cigzkie pogorszenie stanu klinicznego. Niektore z tych objawow
moga rowniez wystapi¢ u kotow z nadczynnos$cia tarczycy leczonych dawkami do 20 mg na dobg.
Nadmierne dawki u kotdow z nadczynnoscia tarczycy moga powodowac objawy niedoczynnosci
tarczycy. Jest to jednak mato prawdopodobne, poniewaz niedoczynno$¢ tarczycy jest zwykle
korygowana poprzez mechanizmy ujemnego sprzezenia zwrotnego. Patrz punkt 7: Zdarzenia
niepozadane.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwac leczenie i zastosowac leczenie objawowe i
podtrzymujace.

Glowne niezgodnosci:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Zglaszano zdarzenia niepozadane po dtugotrwatym leczeniu nadczynnosci tarczycy. W wielu
przypadkach objawy sa tagodne i przemijajace i nie powinny by¢ powodem do przerwania leczenia.
Powazniejsze zdarzenia niepozadane sg przewaznie odwracalne po odstawieniu leku i nalezy
rozwazy¢ terapi¢ alternatywng po odpowiednim okresie rekonwalescencji.

Niezbyt czesto Wymioty!, anoreksja!, brak apetytu!, osowiato$¢!

(1 do 10 zwierzat/1000 leczonych Swiad'?2, drapanie skory'>

zwierzat) Przedtuzajace si¢ krwawienie'*#, zoltaczka', hepatopatia
Eozynofilia!, limfocytoza', neutropenia', limfopenia',
leukopenia' (lekka), agranulocytoza'

trombocytopenia'*®, niedokrwisto$¢ hemolityczna'
Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 Zaburzenia autoimmunologiczne (przeciwciala
leczonych zwierzat): przeciwjadrowe w surowicy)
Bardzo rzadko Powiekszenie weztow chlonnych’®, niedokrwisto$¢?

(<1 zwierze¢/10 000 leczonych
zwierzat, wtaczajac pojedyncze
raporty):

! Wymienione zdarzenia niepozadane ustepuja w ciggu 7-45 dni po przerwaniu leczenia tiamazolem.
Cigzki, obejmujacy glowe i szyje.

Objawy skazy krwotoczne;j.

Zwigzane z hepatopatig.

Immunologiczny efekt uboczny.

Wystepuje sporadycznie jako nieprawidlowos$¢ hematologiczna i rzadko jako immunologiczne
zdarzenie niepozadane.

AN U s W N
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U gryzoni poddawanych dlugotrwatemu leczeniu tiamazolem stwierdzono zwigkszone ryzyko
wystgpienia nowotworu tarczycy, ale w przypadku kotdéw brak jest dostepnych dowodoéw na takg
zalezno$c¢.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks:
+48 22 49-21-605 , Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustnie

W celu stabilizacji nadczynnosci tarczycy u kotow przed operacyjnym wycigciem tarczycy oraz w
przypadku dtugotrwatego leczenia nadczynnosci tarczycy zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg
dziennie (1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego).

O ile to mozliwe, catkowitag dawke dobowa nalezy podzieli¢ na dwie rowne dawki i podawac rano i
wieczorem.

Jezeli ze wzgledu na przestrzeganie zalecen preferowane jest dawkowanie raz dziennie, jest to
dopuszczalne, chociaz dawka dwa razy dziennie moze by¢ bardziej skuteczna w krotkim okresie.
Przed rozpoczgciem leczenia oraz po 3 tygodniach, 6 tygodniach, 10 tygodniach, 20 tygodniach, a
nastepnie co 3 miesigce nalezy oceni¢ hematologieg, biochemig i calkowitg zawartos$¢ T4 w surowicy.
W kazdym z zalecanych okresow monitorowania dawke nalezy zwigcksza¢ w zaleznos$ci od
catkowitego stezenia T4 1 odpowiedzi klinicznej na leczenie. Dawke nalezy dostosowywaé stopniowo
co 2,5 mg (0,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego), a celem powinno by¢ osiggnigcie
najnizszej mozliwej dawki. U kotow wymagajacych szczegolnie niewielkich modyfikacji dawek
mozna je zmieniac co 1,25 mg tiamazolu (0,25 ml weterynaryjnego produktu leczniczego).

Jezeli wymagane jest podanie dawki wigkszej niz 10 mg na dzien (2 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego), nalezy szczegblnie uwaznie monitorowaé zwierzeta.

Podawana dawka nie powinna przekracza¢ 20 mg/dobg (4 ml weterynaryjnego produktu leczniczego).
W przypadku dlugotrwatego leczenia nadczynnos$ci tarczycy zwierze powinno by¢ leczone przez cate
zycie.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu doktadnego podania dawki nalezy poshuzy¢ si¢ strzykawka dotgczong do opakowania.
Strzykawka miesci si¢ na butelce 1 jest wyskalowana co 0,25 mg do 5 mg. Nalezy pobra¢ wymagang

dawke i poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy bezposrednio do pyska kota.

10. Okresy karencji

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Brak specjalnych Srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Oranzowa butelka z poli(tereftalanu etylenu) (PET) o pojemnosci 30 ml lub 100 ml, zamykana
zatyczka z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) i zamknigciem z polietylenu o wysokiej gestosci
(HDPE).

Weterynaryjny produkt leczniczy jest dostarczany z 1 ml strzykawka dozujgcg z polietylenu
(PE)/polipropylenu (PP) do podania roztworu zwierzeciu. Strzykawka jest wyskalowana co 0,25 mg
az do 5 mg. Kazda zamknigta butelka i dotaczona strzykawka jest umieszczona w pudetku
tekturowym.

Niektore wszystkie wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

Bladel

Noord-Brabant

5531 AE

Holandia

+48 22 431 28 90

12



Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Genera Inc.
Svetonedeljska Cesta 2
Kalinovica

Rakov Potok

Sveta Nedelja
Zagrebacka Zupanija
10436

Chorwacja

17. Inne informacje
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