INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Apelka vet. 5 mg/ml oral oplesning til kat

2. Sammensatning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Thiamazol: 5 mg

Hjeelpestof:
Natriumbenzoat (E211): 1,5 mg

En off-white til lysegul, uigennemsigtig oplgsning.

3. Dyrearter

Til kat.

4. Indikation(er)

Til stabilisering af hyperthyroidisme (hgjt stofskifte) hos kat inden kirurgisk fjernelse af
skjoldbruskkirtlen.
Til langvarig behandling af hyperthyroidisme hos kat.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til katte, der lider af leversygdom eller sukkersyge.

Ma ikke anvendes til katte, der udviser kliniske tegn pa autoimmun sygdom, sdsom blodmangel, flere
beteendte led, sar og skorpedannelse i huden.

Ma ikke anvendes til dyr med sygdom i de hvide blodlegemer, sdsom nedsat antal neutrofile
granulocytter og lymfocytter. Kliniske tegn kan omfatte slovhed og gget modtagelighed over for
infektioner. Mé ikke anvendes til dyr med sygdom i blodpladerne samt koagulopatier
(bladningsforstyrrelser) (iser blodplademangel). Kliniske tegn kan omfatte bla mearker og kraftig
bledning fra sar.

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende katte.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Serlige advarsler
Serlige advarsler:

Samme fodrings- og doseringsplan skal felges dagligt for at forbedre stabiliseringen af den
hyperthyroide patient.
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Serlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Katte skal altid have adgang til drikkevand.

Informer venligst dyrlaegen, hvis din kat har nyreproblemer.

Hyvis din kat pludselig virker darlig under behandlingen, skal den underseges af en dyrlege snarest
muligt og have taget en blodpreve til hematologisk undersggelse. Dette gelder sarligt, hvis den har
feber.

Information til den behandlende dyrlzege:

Ved behov for mere end 10 mg thiamazol om dagen skal dyret monitoreres serligt omhyggeligt.

Ved anvendelse af veterinerlegemidlet til katte med nedsat nyrefunktion skal dyrlaegen foretage en
ngje benefit/risk-vurdering af behandlingen. Da thiamazol kan nedsette den glomerulare
filtrationsrate skal behandlingens pévirkning af nyrefunktionen monitoreres ngje, da eksisterende
nedsat nyrefunktion kan forvarres.

Heematologiske verdier skal monitoreres pa grund af risiko for leukopeni eller hamolytisk anemi for
behandlingen opstartes og regelmaessigt efterfolgende.

Dyr, der pludselig virker darlige under behandlingen, skal have taget en blodpreve til heematologisk og
biokemisk undersggelse. Dette gaelder iseer dyr med feber. Dyr med neutropi dyr (antal af neutrofile
granulocytter < 2,5 x 10°/L) skal behandles profylaktisk med baktericide, antibakterielle leegemidler
og understottende behandling.

Se anvisninger til monitorering i afsnittet “Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og
indgivelsesvej i denne indlaegsseddel.

Da thiamazol kan forarsage haemokoncentration, skal katten altid have adgang til drikkevand.
Gastrointestinale lidelser er almindelige hos hyperthyroide katte og dette kan besvearliggere oral
behandling.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Ved overfalsomhed over for thiamazol eller over for et eller flere af hjelpestofferne bar kontakt med
veterinerleegemidlet undgés. Opseg straks legehjelp og vis indlaegssedlen eller etiketten til leegen i
tilfeelde af allergiske symptomer, f.eks. hududslat, haevelse i ansigt, laeber eller gjne eller
vejrtraekningsbesveer.

Dette veterinerlegemiddel kan forarsage irritation af huden eller i gjnene. Kontakt med gjnene skal
undgas, herunder berering af gjnene med haenderne.

I tilfeelde af utilsigtet kontakt med gjnene skylles gjnene straks med rent, rindende vand. Opseg
leegehjaelp, hvis der opstar irritation.

Henderne skal vaskes med sebe og vand efter administration af veterinaerleegemidlet og efter
handtering af opkast fra eller kattegrus brugt til behandlede dyr. Eventuelt spild eller sprejt pa huden
skal straks vaskes af.

Thiamazol kan forarsage forstyrrelser i mavetarmkanalen, hovedpine, feber, ledsmerter, pruritus (klee)
og pancytopeni (fald i antal af blodlegemer og blodplader).

Undgé kontakt med hud og mund, herunder berering af munden med haenderne.

Der mé ikke spises, drikkes eller ryges under hindtering af veterinarleegemidlet_eller brugt kattegrus.
I tilfzelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Eventuelle produktrester pa spidsen af doseringssprejten skal afterres med en serviet efter
administration af veterinerleegemidlet. Den kontaminerede serviet skal straks kasseres.

Den brugte sprojte skal opbevares sammen med veteringrlagemidlet i den originale pakning.

Da thiamazol mistzenkes for at veere fosterskadeligt hos mennesker, skal kvinder i den
fodedygtige alder bruge uigennemtrzengelige engangshandsker ved administration af
veterinzerlaegemidlet og ved hindtering af kattegrus/opkast fra behandlede katte.

Hyvis du er gravid, tror at du kan veere gravid eller forseger at blive gravid, ma du ikke
administrere veterinzerlzegemidlet eller hindtere kattegrus/opkast fra behandlede katte.

Draegtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes under hele draegtigheden og under diegivning.




Yderligere information til den behandlende dyrlege:

Laboratorieundersagelser af rotter og mus har afsleret teratogene og embryotoksiske virkninger af
thiamazol. Veterinerleegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt hos kat.
Man ved fra mennesker og rotter, at veterinaerlaegemidlet kan krydse placenta og akkumuleres i
fosterets skjoldbruskkirtel. Der er desuden en hgj grad af overforsel til modermalken.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Informer venligst dyrleegen, hvis din kat far andre leegemidler eller skal vaccineres.

Information til den behandlende dyrlzege:

Samtidig behandling med phenobarbital kan nedsette den kliniske virkning af thiamazol.

Det er kendt at thiamazol nedsatter hepatisk oxidering af ormemidler med benzimidazol og kan fore
til sgede plasmakoncentrationer, nér de gives samtidigt.

Thiamazol er immunmodulerende, og dette skal tages i betragtning under overvejelser om
vaccinationsprogrammer.

Overdosis:

Afbryd behandlingen og kontakt dyrlaegen, hvis du mener, at din kat har faet mere, end den skal (en
overdosis). Dyrlaegen vil muligvis vaere nadt til give katten symptomatisk og understettende behandling.
For kliniske tegn p& overdosering henvises til afsnittet “Bivirkninger ”i denne indleegsseddel.

Information til den behandlende dyrlzege:

I tolerancestudier pa unge, raske katte opstod felgende dosisrelaterede kliniske tegn ved doser pa op til
30 mg thiamazol/dyr/dag: anoreksi, opkastning, letargi, kloe samt h@matologiske og biokemiske
anomalier sdsom neutropeni, lymfopeni, nedsatte serumkoncentrationer af kalium og fosfor, forhgjede
koncentrationer af magnesium og kreatinin samt forekomst af antinuklezre antistoffer. Ved en dosis pa
30 mg thiamazol/dag udviste nogle katte tegn pa hemolytisk anemi og svar klinisk forvaerring. Nogle
af disse tegn kan ogsa opsta hos hyperthyroide katte, der behandles med doser pa op til 20 mg thiamazol
om dagen.

Meget store doser til hyperthyroide katte kan medfere kliniske tegn pa hypothyroidisme. Dette
forekommer dog sjeldent, da hypothyroidisme normalt korrigeres ved negative feedback-mekanismer.
Lees afsnittet “Bivirkninger i denne indlegsseddel.

I tilfzelde af overdosering skal behandlingen afbrydes, og der gives symptomatisk og understettende
behandling.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette legemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

7. Bivirkninger
Kat:

Ikke almindelig (1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):

- Opkastning';

- Manglende &delyst', Nedsat a&delyst', Slovhed';

- Kloe'?, Ekskoriationer'? (selvtraume);

- Forlanget blodning!34;

- Ikterus'* (gulsot), Hepatopati' (leversygdom);

- Eosinofili' (eget antal eosinofile granulocytter), Lymfocytose' (eget antal lymfocytter),
Neutropeni' (nedsat antal neutrofile granulocytter), Lymfopeni! (nedsat antal lymfocytter),
Leukopeni' (mild) (nedsat antal hvide blodlegemer), Agranulocytose' (svart nedsat antal hvide
blodlegemer);

- Trombocytopeni'>° (nedsat antal blodplader), Hemolytisk aneemi' (nedsat antal rede
blodlegemer).



Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Autoimmun lidelse®’ (antinukleeere antistoffer i serum).

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):
- Lymfoadenopati>’ (forsterrede lymfeknuder),
- Anzmi*>’ (nedsat antal rede blodlegemer).

Forsvinder inden for 7 - 45 dage efter afbrydelse af behandling med thiamazol.

Kraftig og pa hoved og hals.

Tegn pé bledningstendens.

Forbundet med hepatopati.

Immunologisk bivirkning.

Opstér ikke almindeligt som haematologisk anomali og sjeeldent som immunologisk bivirkning.
Behandlingen ber straks afbrydes, og alternativ behandling ber overvejes efter en passende
rekonvalescensperiode.
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Der er indberettet bivirkninger efter langvarig behandling af hyperthyroidisme. De kliniske tegn er i
mange tilfzelde milde og forbigdende og ikke en grund til at atbryde behandlingen. De mere alvorlige
virkninger forsvinder seedvanligvis, nar medicineringen opherer.

Efter langvarig behandling med thiamazol af gnavere er der observeret forhgjet risiko for kraeft i
skjoldbruskkirtlen, men der foreligger ingen evidens for dette hos katte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaver af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Oral anvendelse.

Veterinerlegemidlet skal administreres direkte i kattens mund ved hjalp af doseringssprejten.
Sprajten er inddelt i trin p& 0,5 mg op til 5 mg. M4 ikke administreres i mad, da veterinzerlegemidlets
virkning ved administration pa denne made ikke er fastlagt.

Den anbefalede startdosis er 5 mg thiamazol (1 ml af veterinzrlaegemidlet) om dagen.

Den totale daglige dosis skal deles i to og administreres morgen og aften. Hvis der af hensyn til
compliance foretraekkes én daglig dosering, kan dette accepteres, selvom en dosis pa 2,5 mg (= 0,5 ml
af veterinerlegemidlet) indgivet to gange dagligt kan vare mere effektiv pa kort sigt. Den samme
doserings- og fodringsplan skal felges dagligt for at forbedre stabiliseringen af den hyperthyroide
patient.

Efter de regelmaessige kontrolbeseg vil din dyrlaege muligvis justere dosis.
Ved langvarig behandling af hyperthyroidisme skal dyret behandles hele livet.

Yderligere information til den behandlende dyrlzege:
Hematologi, biokemi og total T4 i serum skal vurderes, inden behandlingen starter og efter 3 uger, 6
uger, 10 uger, 20 uger og derefter hver 3. maned. Ved hvert af de anbefalede monitoreringsintervaller
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bar dosis titreres til onsket effekt i henhold til total T4 og klinisk respons pé behandlingen. Justeringer
af dosis ber ske i intervaller pé 2,5 mg thiamazol (0,5 ml af veterinerleegemidlet), og mélet ber vaere
at opna den lavest mulige dosis. Hos katte med behov for serligt smé dosisjusteringer, kan der
benyttes intervaller pa 1,25 mg thiamazol (0,25 ml af veterinerleegemidlet). Hvis koncentrationen af
total T4 falder til under den nedre ende af referenceintervallet, ber det overvejes at reducere den
daglige dosis og/eller doseringshyppigheden. Dette gaelder isar, hvis katten udviser kliniske tegn pa
iatrogen hypothyroidisme (fx letargi, nedsat edelyst, veegtstigning og/eller dermatologiske tegn sdsom
alopeci og ter hud).

Ved behov for mere end 10 mg thiamazol om dagen skal dyret monitoreres sarligt omhyggeligt.
Den administrerede dosis ber ikke overstige 20 mg thiamazol om dagen.

Ver opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Folg dyrlegens anvisninger til dosering og behandlingsvarighed.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern

Opbevar beholderen teet tillukket.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinerleegemiddel.
Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og papeasken efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 maneder.

Naér beholderen forste gang abnes, skal datoen beregnes for hvornar eventuelt resterende
veterinerleegemiddel i kartonen skal kasseres. Dette geres ved hjelp af holdbarhedstiden efter forste
abning, der er angivet i denne indleegsseddel. Denne kasseringsdato ber noteres pa det dertil indrettede
felt pa etiketten.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.



14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr: 55433

Papaske med enten 30 ml eller 100 ml med en oral doseringssprgjte. Sprejten er inddelt i trin pa 0,5
mg op til 5 mg.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
13. juni 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Camlough Road

Newry, Co. Down, BT35 6JP
Nordirland

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerleegemiddel.

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
2300 Kgbenhavn S
Danmark

TIf: +45 3915 8888

17. Andre oplysninger

Apelka® er et registreret varemarke tilharende Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, brugt under
licens.
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