BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Felimazole Vet 5 mg/ml oral 16sning for katter

2. Sammansattning
Varje 1 ml dos innehaller

Aktiv substans:

Tiamazol 5mg

Hjalpamnen:
Metylparahydroxibensoat (E218) 2,00 mg
Propylparahydroxibensoat 0,20 mg

Genomskinlig, ljusgul till gulaktigt brun 16sning

3. Djurslag

Katt

4.  Anvandningsomraden

For stabilisering av dverskottsproduktion av skdldkdrtelhormon (hypertyreos) infor kirurgisk
borttagande av skoldkorteln (tyreoidektomi).
For langvarig behandling av 6verskottsproduktion av skoldkortelhormon (hypertyreos) hos katt.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till katter som lider av systemisk sjukdom sasom primar leversjukdom eller diabetes
mellitus.

Anvand inte till katter som uppvisar tecken pa autoimmun sjukdom.

Anvand inte till djur som lider av stérningar hos de vita blodkropparna, sdsom neutropeni och
lymfopeni.

Anvand inte till djur med blodplattssjukdomar och stérningar i blodets levringsférmaga (i synnerhet
trombocytopeni).

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till draktiga eller digivande djur. Se avsnitten om dréktighet och digivning.

6. Sarskilda varningar
Sérskilda varningar:

For att forbattra stabiliseringen av patienten med hypertyreos ska samma schema for utfodring och
dosering anvéndas dagligen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
e Om mer &n 10 mg per dag (2 ml av lakemedlet) krdvs ska djuret dvervakas sérskilt noga.




Anvandning av detta lakemedel till katter med njurfunktionsstorning ska féregas av en noggrann
risk-nytta-bedémning av veterinaren. Eftersom tiamazol kan forsdmra njurfunktionen (den
glomerulara filtrationshastigheten) ska behandlingens paverkan pa njurfunktionen évervakas noga,
da forsamring av ett bakomliggande tillstand kan intraffa.

Blodbilden maste dvervakas pa grund av risken for minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)
eller blodbrist (hemolytisk anemi).

Om djuret plétsligt forefaller ma daligt under behandlingen, i synnerhet om det har feber, ska
blodprov tas for rutinméssig kontroll av blodbild och biokemi.

Neutropena djur (neutrofilantal <2,5 x 10%liter) ska behandlas férebyggande med bakteriedddande
antibakteriella ldkemedel och stddjande behandling.

Eftersom tiamazol kan orsaka hemokoncentration (6kad koncentration av réda blodkroppar i
blodet), ska katten alltid ha tillgang till dricksvatten.

Se avsnitt 8: "Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag” for
Overvakningsinstruktioner.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Eftersom tiamazol misstanks ha fosterskadande (teratogena) effekter hos ménniska och utséndras i
brostmjolk, maste fertila och ammande kvinnor béra icke-genomtrangliga handskar nar de hanterar
lakemedlet, krdakningar eller anvant kattstro fran behandlade djur. Om du &r gravid, misstanker att
du ar gravid eller forsoker bli gravid, ska du inte administrera ldkemedlet eller hantera behandlade
katters anvanda kattstro/krakningar.

Detta lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner efter hudkontakt. Hantera inte detta lakemedel
om du &r allergisk mot tiamazol eller ndgot av hjalpamnena. Om allergiska symtom utvecklas,
sasom hudutslag, svullnad av ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter, ska du genast
uppsoka lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka hud- och dgonirritation. Undvik hud- och 6gonkontakt, inklusive
hand-till-6ga kontakt. Vid oavsiktlig hud- och/eller 6gonkontakt, skélj den exponerade huden
och/eller 6gonen med rent rinnande vatten. Om irritation uppstar, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Tiamazol kan orsaka krakning, epigastriska (i 6vre buken) besvar, huvudvérk, feber, artralgi
(ledsmarta), pruritus (klada) och pancytopeni (minskat antal blodceller och blodpléattar). Undvik
att fa lakemedlet i munnen (oral exponering) inklusive hand-till-mun-kontakt, i synnerhet for barn.
Lamna inte fyllda sprutor obevakade.

Satt omedelbart tillbaka locket nar sprutan har fyllts.

Tvétta handerna med tval och vatten efter hantering av krakningar eller anvant kattstro fran
behandlade djur.

At, drick och rok inte vid hantering av lakemedlet, krakning eller anvént kattstré fran behandlade
djur.

Efter administrering av lakemedlet ska eventuella lakemedelsrester pa spetsen av doseringssprutan
torkas av med en servett. Den fororenade servetten ska genast kasseras. Den anvanda sprutan ska
forvaras tillsammans med lakemedlet i originalférpackningen.

Vid oavsiktligt intag, uppstk genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Dréaktighet och digivning

Laboratoriestudier av rattor och mass har visat att tiamazol har fosterskadande (teratogena och
embryotoxiska) effekter. Lakemedlets sékerhet har inte utvarderats hos dréktiga eller digivande katter.
Anvand darfor inte 1akemedlet till draktiga eller digivande djur.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Samtidig behandling med fenobarbital kan minska den kliniska effekten av tiamazol.

Tiamazol ar kant for att minska nedbrytningen (den hepatiska oxideringen) av maskmedel tillhérande
benzimidazolgruppen i levern, vilket kan leda till 6kad plasmakoncentration av benzimidazol om
lakemedlen ges samtidigt.



Tiamazol & immunomodulatoriskt (paverkar immunforsvaret), vilket ska beaktas nar man évervéger
vaccinationsprogram.

Overdosering
| toleransstudier med unga friska katter forekom foljande dosrelaterade tecken vid doser om upp till

30 mg/djur/dag: anorexi, krakning, slohet, klada och forandringar i blodbilden och biokemin, sdsom
minskat antal vita blodkroppar (neutropeni, lymfopeni), minskade nivaer av kalium och fosfor i blodet,
okade magnesium- och kreatininnivaer samt forekomsten av antinukleara (mot cellkarnor)
antikroppar. Vid en dos om 30 mg/dag uppvisade vissa katter symtom pa blodbrist (hemolytisk anemi)
och allvarlig klinisk forsamring. Vissa av dessa symtom kan dven intréffa hos katter med hypertyreos
som behandlas med doser om upp till 20 mg per dag.

Alltfor stora doser till katter med hypertyreos kan resultera i symtom pa lag niva av
skoldkartelhormon (hypotyreos). Detta &r dock osannolikt eftersom hypotyreos vanligtvis korrigeras
via kroppens negativa feedbackmekanismer. Se avsnitt 7: Biverkningar.

Vid dverdosering: avbryt behandlingen och ge symtomatisk och stodjande vard.

Viktiga inkompatibiliteter:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Biverkningar har rapporterats efter langvarig kontroll av hypertyreos. | manga fall & symtomen milda
och dvergaende och utgor inte nagot skal att avbryta behandlingen. De mer allvarliga biverkningarna
ar huvudsakligen dvergaende nar medicineringen avbryts, och i dessa fall ska behandlingen avbrytas
omedelbart och alternativ behandling 6vervégas efter en lamplig aterhdmtningsperiod.

Mindre vanliga Krakning!, Anorexit, Aptitloshet!, Sléhet?
(1 till 10 av 1000 behandlade Klada?, Exkoriation (avskavning av éverhuden)®2
djur): Langvarig blodning!34 Gulsot'4, Hepatopati

(leversjukdom)?

Okat antal roda blodkroppar (Eosinofili), Minskat antal
vita blodkroppar (Lymfocytos?, Neutropenit, Lymfopeni?,
Leukopenit (lindrig), Agranulocytos?)

Minskat antal blodplattar (Trombocytopeni)®>¢, Blodbrist
(Hemolytisk anemi)?

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 Autoimmun sjukdom (dar kroppen angriper sig sjalv;
behandlade djur): antinukleéra antikroppar i blodet)
Mycket séllsynta Lymfkortelforstoring®, Blodbrist (Anemi)®

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

Dessa biverkningar forsvinner inom 7-45 dagar efter avslutad tiamazolbehandling.

Allvarlig och pa huvud och nacke.

Tecken pa dkad blédningsbenéagenhet.

Associerad med leversjukdom.

Immunologisk biverkning.

Forekommer i mindre vanliga fall som en blodbildsférandring och i sallsynta fall som en
immunologisk biverkning.

o g A W N P

Efter Iangvarig behandling med tiamazol hos gnagare har en 6kad risk for neoplasi (tumorbildning) i
skoldkorteln pavisats, men det finns inga bevis for detta hos katter.



Det 4r 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 din veterinar i forsta hand. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Ges via munnen.

For stabilisering av hypertyreos hos katt infor kirurgisk tyreoidektomi (avlagsnande av skoldkorteln)
och for langvarig behandling av hypertyreos hos katt ar den rekommenderade startdosen 5 mg per dag
(1 ml av lakemedlet).

Narhelst sa &r mojligt ska den totala dagliga dosen delas upp i tva lika stora doser som ges pa
morgonen respektive kvallen.

Om endast en daglig dos ar att foredra for att kunna utféra behandlingen ar detta acceptabelt, &ven om
tva doser per dag kan vara mer effektivt pa kort sikt.

Blodbilden, biokemin och mangden totalt T, i blodet ska utvarderas innan behandlingen pabdrjas och
efter 3 veckor, 6 veckor, 10 veckor och 20 veckor samt darefter var 3:e ménad. Vid vart och ett av de
rekommenderade utvarderingstillfallena ska ny dostitrering ske baserat pa totalt T, och pa hur bra
effekt behandlingen har pa sjukdomstillstandet. Dosjusteringar ska goras i steg om 2,5 mg (0,5 ml av
lakemedlet) och malet ska vara att uppna den lagsta méjliga doseringen. For katter som behover
sarskilt sma dosjusteringar kan steg om 1,25 mg tiamazol (0,25 ml av ldkemedlet) anvandas.

Om mer &n 10 mg per dag kravs (2 ml av lakemedlet) ska djuret dvervakas extra noga.

Den givna dosen far inte 6verstiga 20 mg/dag (4 ml av lakemedlet).

For langvarig behandling av hypertyreos ska djuret behandlas livet ut.

9. Rad om korrekt administrering
Anvand sprutan som medféljer i forpackningen, for att ge den exakta dosen. Sprutan passar pa flaskan

och ar graderad i steg om 0,25 mg upp till 5 mg. Dra upp den erforderliga dosen och ge lakemedlet
direkt in i kattens mun.

10. Karenstider

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa flaskan efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.


http://www.lakemedelsverket.se

12. Séarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

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

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

63950

Plastflaskor innehallande 30 ml och 100 ml. Lakemedlet levereras med en 1 ml matspruta i plast for
administrering av 16sningen till djuret. Sprutan ar graderad i steg om 0,25 mg upp till 5 mg. Varje

forsluten flaska och medféljande spruta forvaras i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum for den senaste versionen av bipacksedeln
2024-10-31

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

Bladel

Noord-Brabant

5531 AE

Nederlanderna

+46 73 567 38 91

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Genera Inc.

Svetonedeljska Cesta 2

Kalinovica

Rakov Potok

Sveta Nedelja

Zagrebacka Zupanija

10436



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

Kroatien



