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PRODUKTRESUME
for

Felimazole Vet., overtrukne tabletter

0. D.SP.NR
22318
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Felimazole Vet.
Lagemiddelform: overtrukne tabletter
Styrker: 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver tablet indeholder

Aktivt stof:

Thiamazol (methimazol) 1,25 mg
Thiamazol (methimazol) 2,5 mg
Thiamazol (methimazol) 5 mg
Hjelpestoffer:

1,25 mg

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af
hjzlpestoffer og andre bestanddele

Tabletkerne:

Lactosemonohydrat

Povidon K30

Natriumstivelsesglycolat (type A)

Magnesiumstearat
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Overtrak

Saccharose

Povidon K30

Dispersed ponceau 4R lake (E124)

1,008 mg

Macrogol 4000

Talcum

Bivoks, hvid

Carnaubavoks

Shellac

Titandioxid (E171)

0,505 mg

Natriummethylparahydroxybenzoat
(E219)

0,0015 mg

2,5 mg:

Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlegemidlet

Tabletkerne:

Lactosemonohydrat

Povidon K30

Natriumstivelsesglycolat (type A)

Magnesiumstearat

Overtrzk:

Saccharose

Povidon K30

Erythrosin (E127)

0,0012 mg

Macrogol 4000

Talcum

Bivoks, hvid

Carnaubavoks

Shellac

Titandioxid (E171)

0,909 mg

Natriummethylparahydroxybenzoat
(E219)

0,0027 mg

Smg:
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Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Tabletkerne:

Lactosemonohydrat

Povidon K30

Natriumstivelsesglycolat (type A)

Magnesiumstearat

Overtrxk:

Titandioxid (E171) 0,500 mg

Beta-caroten (E160a) 0,0112 mg

Natriummethylparahydroxybenzoat

(E219) 0,0015 mg

Saccharose

Povidon K30

Macrogol 4000

Talkum

Bivoks, hvid

Carnubavoks

Shellac

1,25 mg: Rade, sukkerovertrukne, bikonvekse tabletter pa 5,5 mm i diameter.

2,5 mg: Lyserede, sukkerovertrukne, bikonvekse tabletter pa 5,5 mm i diameter.

5 mg: Orangefarvede, sukkerovertrukne, bikonvekse tabletter pd 5,5 mm 1 diameter.
KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kat.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til stabilisering af hyperthyreoidisme hos katte forud for operativ thyroidektomi.
Til langtidsbehandling af hyperthyreoidisme hos katte.

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til katte, der lider af systemiske sygdomme, som f.eks. primaer

leversygdom og diabetes mellitus.
Ma ikke anvendes til katte, der udviser tegn pa autoimmun sygdom.
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3.4

3.5

Ma ikke anvendes til dyr med forstyrrelser af de hvide blodlegemer, som f.eks. neutropeni
og lymfopeni.

Ma ikke anvendes til dyr med trombocytforstyrrelser og koagulationsdefekter (specielt
trombocytopeni).

Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til draegtige og lakterende hunkatte (der henvises til pkt. 3.7).

Seerlige advarsler
Ingen.
Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Hvis en degndosis, som overstiger 10 mg pr. dag er nodvendig, skal dyrene overviges
serligt omhyggeligt.

Brug af veterinerlegemidlet til katte med renal dysfunktion ber kun ske efter en
omhyggelig vurdering af benefit/risk-forholdet foretaget af den behandlende dyrlaege. Da
thiamazol kan have en neds@ttende virkning pd glomerulusfiltrationshastigheden, ber
behandlingens virkning pé nyrefunktionen monitoreres tat, idet der kan forekomme
forvaerring af en tilgrundliggende tilstand.

De hamatologiske parametre bar overvages pa grund af risiko for leukopeni og
hamolytisk anaemi.

Et dyr, der pludselig virker utilpas under behandlingen, ber have taget en blodprave til
rutinemassig kontrol af haematologi og biokemi, isa@r hvis de er febrile. Neutropeniske dyr
(neutrofile celler <2,5 x 10%/1) ber behandles profylaktisk med baktericide antibakterielle
stoffer og understottende behandling. Da thiamazol kan medfere hemokoncentration, skal
katte altid have adgang til drikkevand. Vedrerende monitorering henvises til teksten under
pkt. 3.9.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

Vask henderne efter brug.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved hendeligt uheld skal der straks sages laegehjelp, og
indlegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Thiamazol kan forarsage opkastning, gener fra epigastriet, hovedpine, feber, ledsmerter,
klee og pancytopeni. Behandlingen er symptomatisk.

Vask handerne med s&be og vand efter handtering af kattegrus anvendt af de behandlede
dyr.

Spis, drik og ryg ikke under hindtering af laegemidlet eller af brugt kattegrus.

Héandtér ikke veterinerleegemidlet hvis du er allergisk over for antithyroid praparater. Hvis
allergiske symptomer opstér, sdésom hududslet, haevelse af ansigt, leber eller gjne eller
andedreatsbesver, bar du omgéende soge legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber
vises til leegen.

Tabletterne ma ikke deles eller knuses.

Eftersom thiamazol er et formodet humant teratogen, ber kvinder 1 den fodedygtige alder
og gravide kvinder bare handsker under hindtering af kattebakker fra behandlede katte.
Gravide kvinder ber bare handsker under handtering af veterinerlegemidlet.

Searlige forholdsregler vedreorende beskyttelse af miljget:
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Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Katte:
Ikke almindelig Opkastning?;
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): | Anoreksi?, Manglende appetit?, Vagttab?,
Letargi®;
Prurit*®, Ekskoriation®®,
Langvarig bledning®®,
Hepatopati®, Ikterus®9,
Eosinofili?, Lymfocytose?, Neutropeni?,
Lymfopeni?, Leukopeni®®, Agranulocytose?,
Trombocytopeni®®" Haemolytisk anaemi®.
Sjelden Serum antinuklezre antistoffer™, Anaemi®",
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr):
Meget sjalden Lymfadenopati®".
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

?Forsvinder inden for 7 til 45 dage efter opher med thiamazol-behandling.

® Alvorlig. P& hoved og hals.

¢ Tegn pé bledende diatese.

41 forbindelse med hepatopati.

¢ Mild.

" Immunologisk bivirkning.

& Forekommer ikke almindeligt som en heematologisk anomaly og sjeldent som en
immunologisk bivirkning.

b Behandlingen ber straks indstilles, og der ber overvejes alternativ behandling efter en
passende rekonvalescensperiode.

Der er blevet rapporteret bivirkninger efter langtidsbehandling af hyperthyreoidisme. I
mange tilfelde kan symptomerne vare milde og kortvarige, og vil ikke give arsag til opher
med behandlingen. De mere alvorlige virkninger ophaeves 1 alt vaesentligt, nar
medicineringen opherer.

Efter lengerevarende behandling med thiamazol hos gnavere er der blevet pavist aget
risiko for neoplasi i skjoldbruskkirtlen, men der foreligger ikke nogen tegn herpa hos katte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller eglaegning

Dragtighed og laktation:

Laboratorieundersogelser af rotter og mus har afsleret teratogene og embryotoksiske
virkninger af thiamazol. Veterinerlagemidlets sikkerhed hos dregtige og lakterende katte
er ikke vurderet. Mé ikke anvendes til dreegtige eller lakterende hunkatte.
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Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Samtidig behandling med fenobarbital kan eventuelt reducere thiamazols kliniske virkning.
Det er konstateret, at thiamazol reducerer den hepatiske oxidering af benzimidazole-
baserede ormemidler og kan eventuelt medfere forhgjelse af disses plasmakoncentrationer
ved samtidig indgivelse.

Thiamazol er immunmodulerende, hvilket der skal tages hgjde for ved overvejelse af
vaccinationsprogrammer.

Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

Til stabilisering af hyperthyreose hos katte forud for kirurgisk tyroidektomi og til
langtidsbehandling af hyperthyreose hos katte, er den anbefalede startdosis 5 mg per dag.
Det anbefales at medicinere med lavest mulige dosis og ved standard dosisjustering ber
dette ske med 2,5 mg ad gangen.

Hvor det er muligt skal den daglige dosis opdeles i to og indgives morgen og aften.
Tabletterne ma ikke deles.

Hvis der af hensyn til compliance foretraekkes dosering med én 5 mg tablet daglig kan
dette accepteres selvom én 2,5 mg tablet indgivet to gange daglig kan vare mere effektiv
pa kort sigt. 5 mg tabletten er ogsa velegnet til katte, som har behov for sterre dosis.

1,25 mg tabletter er til katte der kun kraever meget lave doser af thiamazole og til hjelp ved
dosisjusteringer.

Hematologi, biokemi og total T4 i serum ber vurderes for behandlingsstart og efter 3 uger,
6 uger, 10 uger, 20 uger, og derefter hver 3. maned. Ved hvert af de anbefalede
overvagningsintervaller, ber dosis titreres for effekt i overensstemmelse med den totale T4
og med klinisk respons pa behandlingen. Dosisjusteringer skal udferes i stigninger pé 2,5
mg og malet bor vere at opnd den laveste mulige dosis.

Hvis mere end 10 mg per dag er nedvendigt, skal dyrene overvéges ekstra omhyggeligt.
Den administrerede dosis ma ikke overstige 20 mg/dag.

For langtidsbehandling af hyperthyreose skal dyret behandles pa livstid.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

I toleranceundersggelser hos unge raske katte optradte de folgende dosisrelaterede kliniske
symptomer ved doser pa op til 30 mg/dyr/dag: Spisevagring, opkastning, slevhed, kloe
samt haematologiske og biokemiske abnormaliteter som f.eks. neutropeni, lymfopeni,
nedsatte koncentrationer af serum-kalium og -phosphor, forhgjede magnesium- og
kreatininkoncentrationer samt forekomst af antinukleare antistoffer. Ved en dosis pa

30 mg/dag viste nogle katte tegn pa haemolytisk anemi samt sver klinisk forverring.
Nogle af disse tegn kan ogsé forekomme hos hyperthyreoide katte, der behandles med
doser pa op til 20 mg/dag.

Meget store doser til hyperthyreoide katte kan medfere tegn pa hypothyreoidisme. Dette er
imidlertid usandsynligt, da hypothyreoidisme i reglen korrigeres af negative
feedbackmekanismer (se pkt. 3.6 Bivirkninger).

Hvis overdosering forekommer, ber behandlingen standses, og der ber gives symptomatisk
og understattende behandling.
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4.3

5.1

5.2

5.3

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veterinzerlaegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QH 03 BB 02.

Farmakodynamiske oplysninger

In-vivo virker thiamazol ved at blokere biosyntesen af thyreoideahormon. Den primare
virkning er at heemme bindingen af iod til enzymet thyreoideaperoxidase, hvorved den
katalyserede iodering af thyreoglobulin og syntesen af T3 og T4 forhindres.

Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral indgift til raske katte absorberes 5 mg thiamazol hurtigt og fuldsteendigt med en
biotilgengelighed pa >75 %. Der er dog en betydelig variation fra dyr til dyr.
Eliminationen af stoffet fra kattens plasma sker hurtigt med en halveringstid pa 4,5-5,0
timer. De hgjeste plasmakoncentrationer forekommer 1-2 timer efter indgift. Ciax er 1,6-
1,9 mikrog/ml.

Hos rotter har thiamazol vist sig at bindes 1 ringe grad til plasmaprotein (5 %), heraf blev
40 % bundet til de rade blodlegemer. Metaboliseringen af thiamazol hos katte er ikke
undersogt, medens stoffet hos rotter metaboliseres hurtigt 1 glandula thyreoidea. Ca. 64 %
af den indgivne dosis elimineres med urinen, og kun 7,8 % udskilles i feeces. Dette 1
modsatning til forholdene hos mennesket, hvor leveren er vigtig for den metaboliske
nedbrydning. Den tid, hvor stoffet er til stede i glandula thyreoidea, antages at vaere
leengere end tilstedeverelsen 1 plasma.

Det vides ud fra data hos mennesket og rotten, at stoffet kan passere placenta og ophobes 1
fostrets glandula thyreoidea. Det overferes desuden 1 hegj grad til modermeelk.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

Opbevaringstid

Tabletbeholder: Opbevaringstid for veterinarleegemidlet 1 salgspakning: 3 ar.
Blister: Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 &r.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
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Ma ikke opbevares over 25 °C.

Tabletbeholder: Opbevar beholderen tat tillukket for at beskytte mod fugt. Opbevar
beholderen i den ydre @ske.

Blister: Opbevar blisterkort i den ydre &ske.

Den indre emballages art og indhold

Tabletbeholder: Hvid polypropylenbeholder med hvidt, manipulationssikkert lag af
LDPE/HDPE med 100 tabletter i en kartonaske.

Blister: Transparent PVC/Aclar — aluminium blister. Et blisterark indeholder 25 tabletter.
Hver kartonaske indeholder 4 blisterark.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holland

Reprasentant

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Danmark

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
1,25 mg: 51519

2,5 mg: 43949

5 mg: 36382

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 20. december 2004 (overtrukne tabletter 5 mg)

DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
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10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

B
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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