BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Apelka Vet 5 mg/ml oral 16sning for katt

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Tiamazol 5 mg

Hjalpamne:
Natriumbensoat (E211) 1,5 mg

Benvit till ljusgul, ogenomskinlig 16sning.

3. Djurslag

Katt.

4.  Anvandningsomraden

For stabilisering av 6verskottsproduktion av skdldkértelhormon (hypertyreos) hos katt fore kirurgiskt
borttagande av skoldkorteln (tyreoidektomi).
For Iangtidshehandling av 6verskottsproduktion av skdldkortelnormon (hypertyreos) hos Katt.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till katter som lider av leversjukdom eller diabetes mellitus.

Anvand inte till katter som uppvisar tecken pa autoimmun sjukdom, sasom anemi, flera inflammerade
leder, sar och skorpbildning pa huden.

Anvand inte till djur med sjukdom kopplad till de vita blodkropparna, sdsom neutropeni och
lymfopeni. Sjukdomstecken kan innefatta sléhet och ¢kad mottaglighet for infektion.

Anvénd inte till djur med sjukdomar kopplade till blodplattar och koagulationsrubbningar (sarskilt
trombocytopeni). Sjukdomstecken kan innefatta blamarken och kraftig blédning fran sar.

Anvénd inte till dréaktiga eller digivande Katter.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar
Sarskilda varningar:

For basta mojliga stabilisering av det behandlade djuret ska samma utfodrings- och doseringsschema
anvéndas varje dag.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Katter ska alltid ha tillgang till dricksvatten.

Informera din veterindr om din katt har njurproblem.

Om din katt plotsligt verkar ma daligt under behandlingen, sarskilt om den ar febrig, ska den
undersokas av en veterinar sa snart som mojligt och ett blodprov ska tas for rutinméssig hematologi.




Information till veterinéren:

Om det behdvs mer &n 10 mg per dag ska djuren évervakas sérskilt noga.

Vid anvandning av lakemedlet till katter med nedsatt njurfunktion bér en noggrann
nytta/riskbeddmning goras av veterindren. Eftersom tiamazol kan reducera den glomeruldra
filtrationshastigheten, bor behandlingens paverkan pa njurfunktionen dvervakas noggrant, eftersom
underliggande nedsatt njurfunktion kan forvéarras.

Hematologin maste 6vervakas pa grund av risk for leukopeni eller hemolytisk anemi innan
behandlingen paborjas och noga darefter.

Blodprov for rutinmassig hematologi och biokemi ska tas fran ett djur som plétsligt verkar sjukt
medan det undergar terapi. | synnerhet om det har feber. Djur med neutropeni (neutrofilvarde < 2,5 x
10%L) ska behandlas profylaktiskt med bakterieddédande, antibiotika samt understédjande behandling.
Se avsnittet "Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvag(ar)" i denna
bipacksedel for instruktioner angadende monitorering.

Eftersom tiamazol kan fororsaka hemokoncentration ska katter alltid ha tillgang till dricksvatten.
Sjukdom i mag-tarmkanalen &r vanlig hos katter med hypertyreos och detta kan komplicera oral
behandling.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som ar dverkansliga (allergi) for tiamazol eller nagot hjalpamne ska undvika kontakt med det
veterinarmedicinska lakemedlet. Om du utvecklar allergiska symptom, sdsom hudutslag, svullnad av
ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter, ska du soka vard omedelbart och visa
bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Detta lakemedel kan orsaka hud- eller dgonirritation. Undvik kontakt med dgon, inklusive
hand-till-6ga kontakt. Vid oavsiktlig 6gonkontakt, skdlj omedelbart 6gonen med rinnande

vatten. Om irritation uppstar, kontakta ldkare. Tvatta handerna med tval och vatten efter anvandning
av lakemedlet och vid hantering av krékning eller kattsand som anvants av behandlade djur. Tvétta
omedelbart bort eventuellt spill pa huden.. Tiamazol kan orsaka stérningar i mag-tarmkanalen,
huvudvark, feber, ledvark, pruritus (klada) och pancytopeni (minskning av blodkroppar och
blodpléttar).

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

At, drick eller rok inte medan du hanterar lakemedlet eller anvand kattsand. Vid oavsiktligt intag,
uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Efter anvandning av lakemedlet ska eventuell produkt som sitter kvar pa sprutspetsen torkas bort med
en servett. Det kontaminerade servetten ska omedelbart kasseras.

Den anvanda sprutan ska forvaras tillsammans med ldkemedlet i originalférpackningen.

Eftersom tiamazol ar en misstankt human teratogen substans (kan ge fosterskador) maste fertila
kvinnor bara icke-genomsléappliga engangshandskar vid hantering av lakemedlet eller hantering
av kattsand/krakningar fran behandlade katter.

Om du &r gravid, missténker att du ar gravid eller forséker bli gravid ska du inte hantera
lakemedlet eller hantera kattsand/krakning fran behandlade katter.

Draktighet och digivning:
Anvénd inte under hela draktigheten och under digivning.

Ytterligare information till veterinaren:

Laboratoriestudier pa ratta och mus har visat att tiamazol har teratogena och embryotoxiska effekter.
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning hos katter.

Fran manniska och ratta ar det kant att lakemedlet kan passera moderkakan och koncentreras i fostrets
skoldkortel. Det &r dven en stor del som passerar over till brostmjolken.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Informera din veterinar om din katt far nagra andra lakemedel eller om din katt ska vaccineras.

Information till veterinéren:
Samtidig behandling med fenobarbital kan reducera effekten av tiamazol.
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Det ar ként att samtidig behandling med tiamazol reducerar den hepatiska oxidationen av maskmedel
tillhérande bensimidazolgruppen, vilket kan leda till 6kade plasmakoncentrationer av bensimidazol
nér de ges samtidigt.

Tiamazol & immunmodulatoriskt, vilket ska beaktas vid dvervdgande av vaccination.

Overdosering:
Om du tror att du givit din katt mer an du borde (en dverdos), avbryt behandlingen och kontakta din

veterinar som eventuellt maste ge symtomatisk och understdjade vard.
For tecken pa 6verdos, se avsnittet "Biverkningar" i denna bipacksedel.

Information till veterinéren:

| toleransstudier av unga, friska katter intraffade féljande dosrelaterade kliniska tecken vid doser upp
till 30 mg tiamazol/djur/dag: anorexi, krakningar, letargi, klada samt hematologiska och biokemiska
abnormiteter sasom neutropeni, lymfopeni, minskade serumnivaer av kalium och fosfor, 6kade
magnesium- och kreatininkoncentrationer och forekomst av antinukleéra antikroppar. Vid en dos pa
30 mg tiamazol/dag visade nagra katter tecken pa hemolytisk anemi och allvarlig klinisk férsamring.
Nagra av dessa tecken kan ocksa forekomma hos katter med hypertyreos som behandlas med doser pa
upp till 20 mg tiamazol per dag.

Om katter med hypertyreos far alltfor hdga doser kan detta resultera i tecken pa hypotyreos. Detta ar
emellertid osannolikt, eftersom hypertyreos vanligtvis korrigeras via en negativ feedbackmekanism.
Se avsnittet "Biverkningar” i denna bipacksedel.

Om overdosering skulle intraffa, avbryt behandling och ge symtomatisk och understodjande vard.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra veterindrmedicinska
lakemedel.

7. Biverkningar
Katt:

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

- Kréakningar?;

- Aptitnedsattning?, Aptitléshet!, Sléhet?;

- Kladal?, Excoriationer!2 (sjalvtrauma);

- Langvarig blodning®34;

- Gulsot!#, Hepatopatit (leversjukdom);

- Eosinofilit (6kat antal eosinofiler), Lymfocytos! (6kat antal lymfocyter), Neutropeni® (minskat
antal neutrofiler), Lymfopeni! (minskat antal lymfocyter), Leukopeni® (latt) (minskat antal vita
blodkroppar), Agranulocytos! (kraftig minskat antal vita blodkroppar);

- Trombocytopeni®>¢ (minskat antal blodpléttar), Hemolytisk anemi* (minskat antal réda
blodkroppar).

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Autimmun sjukdom?®7 (serum antinukledra antikroppar).

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

- Lymfadenopati®’ (férstorade lymfkortlar),

- Anemi®’ (minskat antal réda blodkroppar).

Forsvinner inom 7 - 45 dagar efter att tiamazolbehandlingen avbrutits.
Svar och pa huvudet och nacken.

Tecken pa ckad blédningsbenéagenhet.

Samband med hepatopati.
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5 Immunologisk biverkning.

6 Férekommer mindre vanligt som hematologisk avvikelse och séllsynt som immunologisk
biverkning.

! Behandlingen ska avbrytas omedelbart och alternativa behandlingar ska Gvervégas efter en
lamplig aterhamtningsperiod.

Biverkningar har rapporterats efter langvarig behandling av hypertyreos. | manga fall ar
biverkningarna milda och évergaende och utgér ingen anledning till att avbryta behandlingen. De mer
allvarliga biverkningarna &r till storsta delen reversibla nar medicineringen avbryts.

Efter langvarig behandling av gnagare med tiamazol har det visat sig forekomma en 6kad risk for
neoplasi (tumar) i skdldkorteln, men inga bevis finns tillgangliga for katter.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godké&nnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
for innehavaren av godké&nnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Ge lakemedlet direkt i kattens mun med hjélp av doseringssprutan. Sprutan ar graderad i steg om 0,5
mg upp till 5 mg. Ge inte lakemedlet i mat eftersom ldkemedlets effekt vid denna anvandning inte har
faststéllts.

Rekommenderad startdos &r 5 mg tiamazol (1 ml av lakemedlet) per dag.

Den totala dagliga dosen ska delas upp pa tva tillfallen och ges morgon och kvall. Det &r acceptabelt
med doseringen en gang dagligen om det gor sa att katten lattare far i sig ratt mangd lakemedel, dven
om 2,5 mg = 0,5ml av lakemedlet) tva ganger dagligen kan vara mer effektiv pa kort sikt. For basta
mdjliga stabilisering av det behandlade djuret ska samma utfodrings- och doseringsschema anvéandas
varje dag.

Efter regelbundna kontroller kan din veterinar eventuellt justera dosen.
For langtidsbehandling av hypertyreos bor djuret behandlas livet ut.

Ytterligare information till veterinaren:

Hematologi, biokemi och totaltserum T4 bor utvarderas innan behandlingen pabérjas och efter 3
veckor, 6 veckor, 10 veckor, 20 veckor, och darefter var 3:e ménad. Vid vart och ett av de
rekommenderade 6vervakningsintervallen bor ny dostitrering ske, vilken ska baseras pa totalt-T4 och
kliniskt behandlingssvar. Justering av dosen bor géras i steg om 2,5 mg tiamazol(0,5 ml av
lakemedlet) och malet bor vara att uppna lagsta mojliga dosering. For katter som kréaver sérskilt sma
dosjusteringar kan steg om 1,25 mg tiamazol (0,25 ml av

lakemedlet) anvéndas. Om den totala T4-koncentrationen sjunker under den nedre delen av
referensintervallet och sarskilt om katten visar kliniska tecken pa iatrogen hypotyreos (t.ex. letargi,
aptitloshet, viktokning och/eller dermatologiska tecken sasom alopeci och torr hud), bor man 6vervaga
att minska den dagliga dosen och/eller doseringsfrekvensen.

Om det beh6vs mer dn 10 mg tiamazol per dag ska djuren dvervakas sarskilt noga.


http://www.lakemedelsverket.se

Dosen far inte dverstiga 20 mg tiamazol per dag.

9. Rad om korrekt administrering

Fo6lj de doseringsinstruktioner och den behandlingsperiod som givits av veterinaren.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Tillslut férpackningen val.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 manader

Nar behallaren brutits (6ppnats) for forsta gangen ska det datum da eventuell produkt som &r kvar i
flaskan ska kasseras raknas ut med hjalp av den hallbarhetstid som anges pa denna bipacksedel. Detta
kasseringsdatum ska skrivas in i utrymmet som &r avsett for detta andamal pa etiketten.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 52489

Pappkartong innehaller en flaska pa 30 ml eller 100 ml och en doseringsspruta. Sprutan ar graderad i
steg om 0,5 mg upp till 5 mg.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

08.05.2025



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férséljning:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Camlough Road

Newry, Co. Down, BT35 6JP

Nordirland

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kgbenhavn S

Danmark

Tel: +46 (0)40-23 34 00

17.  Ovrig information


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

