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INDLÆGSSEDDEL

Felimazole® Vet. 1,25 mg
Overtrukne tabletter til kat

PAKNINGSVEDLEGG:

Felimazole® Vet. 1,25 mg
Drasjerte tabletter til katt

BIPACKSEDEL

Felimazole® Vet. 1,25 mg
Dragerad tablett för katt

 Den nyeste indlægsseddel kan �ndes på www.indlaegsseddel.dk
 INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
 Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland

 FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
 Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kroatien
 REPRÆSENTANT
 Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark
 VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

 Felimazole vet. 1,25 mg overtrukne tabletter til kat
 Thiamazol (Methimazol)
 ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
 1 tablet indeholder: 
 Aktivt stof: Thiamazol (Methimazol) 1,25 mg         
 Hjælpestoffer: Titandioxid (E171), Dispersed Ponceau 4R Lake (E124).
 Røde, sukkerovertrukne, bikonvekse tabletter på 5,5 mm i diameter.
 INDIKATIONER
 Til stabilisering af hyperthyreoidisme hos katte forud for operativ thyreoidektomi.
 Til langtidsbehandling af hyperthyreoidisme hos katte.
KONTRAINDIKATIONER 
Bør ikke anvendes til katte, der lider af systemiske sygdomme, som f.eks. primær leversygdom og diabetes mellitus.
Bør ikke anvendes til katte, der udviser tegn på autoimmun sygdom.
Bør ikke anvendes til dyr med forstyrrelser af de hvide blodlegemer, som f.eks. neutropeni og lymfopeni.
Bør ikke anvendes til dyr med trombocytforstyrrelser og koagulationsdefekter (specielt trombocytopeni).
Bør ikke anvendes i tilfælde af kendt overfølsomhed over for thiamazol eller hjælpestoffet polyethylenglycol.
Bør ikke anvendes til drægtige og lakterende hunkatte.
Der henvises til ‘Særlige advarsler’.
BIVIRKNINGER
Der er blevet rapporteret uønskede reaktioner efter langtidsbehandling af hyperthyreoidisme. I mange tilfælde kan symptomerne være milde og kortvarige, og vil ikke give årsag til 
ophør med behandlingen. De mere alvorlige bivirkninger ophæves i alt væsentligt, når medicineringen ophører. 
Bivirkninger er sjældne. De mest almindelige kliniske bivirkninger, som rapporteres, omfatter opkastning, manglende appetit/anoreksi, vægttab, letargi, alvorlig prurit og ekskoriation 
på hoved og hals, blødende diatese og ikterus i forbindelse med hepatopati, og hæmatologiske anomalier (eosino�li, lymfocytose, neutropeni, lymfopeni, mild leukopeni, agranulocytose, 
trombocytopeni eller hæmolytisk anæmi). Disse bivirkninger forsvinder inden for 7 til 45 dage efter ophør med thiamazol-behandling. 
Mulige immunologiske bivirkninger omfatter anæmi med sjældne bivirkninger, som omfatter trombocytopeni og serum antinukleære antistoffer, og i meget sjældne tilfælde kan der 
forekomme lymphoadenopati. Behandlingen bør straks indstilles, og der bør overvejes alternativ behandling efter en passende rekonvalescensperiode. 
Efter længerevarende behandling med thiamazol hos gnavere er der blevet påvist øget risiko for neoplasi i skjoldbruskkirtlen, men der foreligger ikke nogen tegn herpå hos katte.
Hyppigheden af bivirkninger er de�neret som:
- Meget almindelig (�ere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af en behandling)
- Almindelige (�ere end 1, men færre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (�ere end 1, men færre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjældne (�ere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke 
har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem 
Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
DYREARTER
Kat.
DOSERING, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJ
Til oral anvendelse.
Til stabilisering af hyperthyreoidisme hos katte forud for kirurgisk thyreoidektomi og til langtidsbehandling af hyperthyreoidisme hos katte, er den anbefalede startdosis 5 mg per dag.  
Hvor det er muligt skal den daglige dosis opdeles i to og indgives morgen og aften. Tabletterne må ikke deles. 
Hvis der af hensyn til compliance foretrækkes dosering med én 5 mg tablet daglig kan dette accepteres selvom én 2,5 mg tablet indgivet to gange dagligt kan være mere effektiv på 
kort sigt. 5 mg tabletten er også velegnet til katte, som har behov for større dosis. 
1,25 mg tabletter er til katte der kun kræver meget lave doser af thiamazol og til hjælp ved dosisjusteringer.
Blodprøver målende hæmatologi, biokemi og total T4 i serum bør vurderes før behandlingsstart og efter 3 uger, 6 uger, 10 uger, 20 uger, og derefter hver 3. måned.
Ved hvert af de anbefalede overvågningsintervaller, bør dosis titreres for effekt i overensstemmelse med den totale T4 og med klinisk respons på behandlingen. Dosisjusteringer skal 
udføres i stigninger på 2,5 mg og målet bør være at opnå den laveste mulige dosis.
Hvis mere end 10 mg per dag er nødvendigt, skal dyrene overvåges ekstra omhyggeligt.
Den administrerede dosis må ikke overstige 20 mg/dag.
For langtidsbehandling af hyperthyreoidisme, skal dyret behandles på livstid.
Vær opmærksom på, at dyrlægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Følg altid dyrlægens anvisning og oplysningerne på doseringsetiketten.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Følg doseringsvejledningerne og timing for opfølgningsbesøg tilrådet af din dyrlæge.
TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgængeligt for børn.
Må ikke opbevares over 25°C.
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på etiketten og æsken efter EXP eller ’Anvendes inden’.
Plastbeholder: Hold beholderen tæt tillukket for at beskytte mod fugt. Opbevar beholdereni den ydre karton.
Blister: Opbevar blisterkort i æsken.
SÆRLIGE ADVARSLER
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen:
Hvis en døgndosis, som overstiger 10 mg pr. dag er nødvendig, skal dyrene overvåges særligt omhyggeligt.
Brug af lægemidlet til katte med renal dysfunktion bør kun ske efter en omhyggelig risk/bene�t-vurdering foretaget af den behandlende dyrlæge. Da thiamazol kan have en nedsættende 
virkning på glomerulus�ltrationshastigheden, bør behandlingens virkning på nyrefunktionen monitoreres tæt, idet der kan forekomme forværring af en tilgrundliggende tilstand.
De hæmatologiske parametre bør overvåges på grund af risiko for leukopeni og hæmolytisk anæmi.
Et dyr, der pludselig virker utilpas under behandlingen, bør have taget en blodprøve til rutinemæssig kontrol af hæmatologi og biokemi, især hvis de er febrile. Neutropeniske dyr 
(neutro�le celler <2,5 x 10^9/l ) bør behandles profylaktisk med baktericide antibakterielle stoffer og understøttende behandling.
Da thiamazol kan medføre hæmokoncentration, skal katte altid have adgang til drikkevand.
Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet:
Vask hænderne efter brug.
I tilfælde af selvindgivelse ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.
Thiamazol kan forårsage opkastning, gener fra epigastriet, hovedpine, feber, ledsmerter, kløe og pancytopeni. Behandlingen er symptomatisk.
Vask hænderne med sæbe og vand efter håndtering af kattegrus anvendt af de behandlede dyr.
Spis, drik og ryg ikke under håndtering af lægemidlet eller af brugt kattegrus.
Præparatet må ikke håndteres hvis du er allergisk over for antithyreoid produkter. Hvis der opstår allergiske symptomer, såsom hududslæt, hævelse af ansigt, læber eller øjne eller 
åndedrætsbesvær, bør du omgående søge lægehjælp og vis indlægssedlen eller etiketten til lægen.
Tabletterne må ikke deles eller knuses.
Eftersom thiamazol er et formodet humant teratogen, bør kvinder i den fødedygtige alder og gravide kvinder bære handsker under håndtering af kattebakker fra behandlede katte. 
Gravide kvinder bør bære handsker under håndtering af lægemidlet.
Drægtighed eller diegivning:
Laboratorieundersøgelser af rotter og mus har vist tegn på teratogene og embryotoksiske virkninger af thiamazol. Lægemidlets sikkerhed hos drægtige og lakterende katte er ikke 
vurderet. Må ikke anvendes under drægtighed eller laktation.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion:
Hvis din kat bliver behandlet med andre lægemidler, så fortæl dyrlægen om det før brug af Felimazole.
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 medføre forhøjelse af disses plasmakoncentrationer ved samtidig indgivelse. 
Thiamazol er immunmodulerende, hvilket der skal tages højde for ved overvejelse af vaccinationsprogrammer.
Overdosis:
I toleranceundersøgelser hos unge raske katte optrådte de følgende dosisrelaterede kliniske symptomer ved doser på op til 30 mg/dyr/dag: spisevægring, opkastning, sløvhed, kløe 
samt hæmatologiske og biokemiske abnormaliteter som f.eks. neutropeni, lymfopeni, nedsatte koncentrationer af serum-kalium og -phosphor, forhøjede magnesium- og 
kreatininkoncentrationer samt forekomst af antinukleære antistoffer. Ved en dosis på 30 mg/dag viste nogle katte tegn på hæmolytisk anæmi samt svær klinisk forværring. Nogle af 
disse tegn kan også forekomme hos hyperthyreoide katte, der behandles med doser på op til 20 mg/dag.
Meget store doser til hyperthyreoide katte kan medføre tegn på hypothyreoidisme. Dette er imidlertid usandsynligt, da hypothyreoidisme i reglen korrigeres af negative 
feedbackmekanismer. Se også tekst herom under pkt ’Bivirkninger’.
Hvis overdosering forekommer, bør behandlingen standses, og der bør gives symptomatisk og understøttende behandling.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE, OM NØDVENDIGT
Kassér brugt emballage i husholdningsaffald. Ubrugt produkt skal returneres til dyrlæge.
DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLÆGSSEDLEN
03/2019
ANDRE OPLYSNINGER
Til dyr. Kræver recept. MT nr. 51519
Plastbeholder med 100 tabletter.
Blisterpakke med 100 tabletter.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis du ønsker yderligere oplysninger om dette lægemiddel.

MYYNTILUVAN HALTIJA
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Alankomaat
ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kroatia
ELÄINLÄÄKEVALMISTEEN NIMI
Felimazole vet. 1,25 mg tabletti, päällystetty kissoille
Tiamatsoli (Metimatsoli)
VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 tabletti sisältää: 
Vaikuttava aine: Tiamatsoli (Metimatsoli) 1,25 mg
Apuaineet: Titaanidioksidi (E171), Uuskokkiini (E124)
Punainen, sokeripäällysteinen, kaksoiskupera tabletti, halkaisija 5,5 mm.
KÄYTTÖAIHEET
Kissan kilpirauhasen liikatoiminnan tasapainottaminen ennen kilpirauhasen poistoleikkausta.
Kissan kilpirauhasen liikatoiminnan pitkäaikainen hoito.
VASTA-AIHEET
Ei saa käyttää kissoilla, joilla on yleissairaus, kuten primaari maksasairaus tai sokeritauti.
Ei saa käyttää kissoilla, joilla on autoimmuunisairauden oireita.
Ei saa käyttää eläimillä, joilla on valkosolukuvan poikkeavuuksia, kuten neutropeniaa ja lymfopeniaa.
Ei saa käyttää eläimillä, joilla on verihiutalesairauksia ja veren hyytymishäiriöitä (varsinkin verihiutalekato).
Ei saa käyttää kissoilla, jotka ovat yliherkkiä tiamatsolille tai apuaineelle, polyetyleeniglykolille.
Ei saa käyttää tiineille tai imettäville naaraseläimille.
Katso ‘Erityisvaroitukset’.
HAITTAVAIKUTUKSET
Kilpirauhasen liikatoiminnan pitkäaikaisen hoidon yhteydessä on raportoitu haittavaikutuksia. Monissa tapauksissa oireet voivat olla lieviä ja ohimeneviä, eivätkä ne anna syytä hoidon 
lopettamiseen. Vakavammat oireet korjautuvat pääosin itsestään, kun lääkitys keskeytetään. 
Haittavaikutukset ovat harvinaisia. Yleisimpiä ilmoitettuja kliinisiä haittavaikutuksia ovat oksentelu, ruokahaluttomuus, painonlasku, horrostila, vaikea kutina sekä pään ja kaulan 
pinnalliset ihovauriot, maksasairauteen liittyvä verenvuototaipumus ja keltaisuus sekä verenkuvan poikkeavuudet (eosino�lia, lymfosytoosi, neutropenia, lymfopenia, vähäinen 
leukopenia, agranulosytoosi, trombosytopenia tai hemolyyttinen anemia). Nämä haittavaikutukset poistuvat 7-45 päivän kuluessa tiamatsolihoidon lopettamisesta. 
Mahdollisiin immunologisiin haittavaikutuksiin kuuluvat anemia, harvinaisiin haittavaikutuksiin trombosytopenia sekä seerumin tumavasta-aineet, ja hyvin harvinaisena voi ilmetä 
imusolmukesairaus. Hoito tulisi keskeyttää välittömästi ja tarvittavan toipumisajan jälkeen tulisi harkita vaihtoehtoista hoitoa. 
Pitkäkestoisen tiamatsolihoidon jälkeen on jyrsijöillä osoitettu kohonnut kilpirauhasen uudismuodostuman riski, mutta tästä ei ole näyttöä kissoilla.
Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eläinlääkärillesi.
Haittavaikutusten esiintyvyys määritellään seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eläintä saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eläintä)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eläintä)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eläintä)
- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eläintä, mukaan lukien yksittäiset ilmoitukset).
KOHDE-ELÄINLAJI
Kissa.
ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT 
Annetaan vain suun kautta.
Kissojen kilpirauhasen liikatoiminnan tasapainottamiseen ennen kilpirauhasen poistoleikkausta sekä pitkäkestoiseen kissojen kilpirauhasen liikatoiminnan hoitoon suositeltu 
aloitusannos on 5 mg vuorokaudessa. 
Aina kun mahdollista, kokonaisvuorokausiannos on jaettava kahteen osaan ja annettava aamulla ja illalla. Tabletteja ei saa jakaa.
Jos hoitomyönteisyyden takia on suositeltavaa antaa yksi 5 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa, tämä on hyväksyttävää, vaikka 2,5 mg:n tabletti kaksi kertaa vuorokaudessa olisi 
tehokkaampi lyhyellä aikavälillä.
5 mg:n tabletti sopii myös kissoille, jotka tarvitsevat suurempia annoksia. 
1,25 mg:n tabletit on tarkoitettu kissoille, jotka tarvitsevat erityisen pieniä tiamatsoliannoksia sekä auttamaan annostussäädöissä. 
Hematologiset ja biokemialliset kokeet sekä seerumin T4-kokonaispitoisuus on arvioitava ennen hoidon aloittamista ja 3, 6, 10 ja 20 viikon jälkeen ja sen jälkeen kolmen kuukauden 
välein. Kullakin näistä suositelluista seurantaväleistä annosta on muutettava T4-kokonaispitoisuuden sekä hoitoon liittyvän kliinisen vasteen mukaisesti. 
Annostusta tulee muuttaa 2,5 mg kerrallaan. Tavoitteena on saavuttaa mahdollisimman matala annos.
Jos tarvitaan yli 10 mg:n vuorokausiannos, eläimiä on seurattava erityisen huolellisesti.
Annettu annos ei saa olla yli 20 mg/vrk.
Pitkäkestoisessa kilpirauhasen liikatoiminnan hoidossa eläintä on hoidettava loppuelämä.
ANNOSTUSOHJEET
Noudata eläinlääkärin antamia ohjeita annostuksesta ja seurantakäyntejä koskevia ohjeita.
VAROAIKA
Ei oleellinen.
SÄILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten näkyville eikä ulottuville.
Älä säilytä yli 25 °C.
Ei saa käyttää etikettiin ja pakkaukseen merkityn viimeisen käyttöpäivämäärän EXP jälkeen.
Purkki: Pidä pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkkä kosteudelle. Pidä pakkaus ulkopakkauksessa.
Läpipainopakkaus: Pidä läpipainopakkaukset ulkopakkauksessa.
ERITYISVAROITUKSET
Eläimiä koskevat erityiset varotoimet:
Jos päiväannos on yli 10 mg, eläimiä on tarkkailtava erityisen huolellisesti.
Valmisteen käyttö kissoilla, joilla on munuaisten toimintahäiriö, vaatii eläinlääkärin tekemän huolellisen hyöty-riskiarvioinnin. Johtuen tiamatsolin munuaiskerästen suodattumisnopeutta 
alentavasta vaikutuksesta, tulee hoidon vaikutusta munuaisten toimintaan seurata tarkasti, sillä taustalla oleva sairaus voi pahentua.
Verenkuvaa on tarkkailtava leukopenian tai hemolyyttisen anemian riskin vuoksi.
Jos eläin vaikuttaa äkillisesti sairaalta hoidon aikana, erityisesti jos se on kuumeinen, siltä on otettava verinäyte hematologisia ja biokemiallisia rutiinitutkimuksia varten. 
Neutropenisiä eläimiä (neutro�ilien lukumäärä <2,5 x 109/l) on hoidettava ennaltaehkäisevillä, bakteereja tappavilla antibakteerilääkkeillä ja tukihoidolla. 
Koska tiamatsoli saattaa aiheuttaa veren väkevöitymistä, kissoilla tulee olla aina juomavettä saatavilla.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkevalmistetta antavan henkilön on noudatettava:
Pese kädet käytön jälkeen.
Valmisteen vahingossa tapahtuneen nielemisen jälkeen on käännyttävä välittömästi lääkärin puoleen ja näytettävä lääkärille pakkausselostetta tai myyntipäällystä.
Tiamatsoli voi aiheuttaa oksentelua, ylävatsakipua, päänsärkyä, kuumetta, nivelsärkyä, kutinaa ja verisolujen vähyyttä. Hoito on oireenmukaista.
Pese kädet vedellä ja saippualla käsiteltyäsi hoidetun eläimen jätöksiä tai kissanhiekkaa.
Älä syö, juo tai tupakoi käsitellessäsi tabletteja, jätöksiä tai kissanhiekkaa.
Älä käsittele tätä valmistetta, jos olet allerginen kilpirauhasen toimintaa estäville aineille. Jos ilmenee allergisia oireita, kuten ihottumaa, kasvojen, huulten tai silmien turvotusta tai 
hengitysvaikeuksia, on käännyttävä välittömästi lääkärin puoleen ja näytettävä lääkärille pakkausselostetta tai myyntipäällystä.
Älä puolita tai murskaa tabletteja.
Koska tiamatsolin epäillään olevan ihmisillä epämuodostumia aiheuttava, tulisi lisääntymisikäisten ja raskaana olevien naisten käyttää käsineitä käsitellessään hoitoa saaneiden 
kissojen kissanhiekkaa.
Raskaana olevien naisten tulisi käyttää käsineitä valmistetta käsitellessään.
Käyttö tiineyden tai laktaation aikana:
Rotilla ja hiirillä tehdyissä laboratoriotutkimuksissa on löydetty näyttöä tiamatsolin epämuodostumia aiheuttavista ja alkiotoksisista vaikutuksista. Lääkkeen turvallisuutta ei ole tutkittu 
tiineillä tai imettävillä kissoilla. Lääkettä ei saa käyttää tiineiden tai imettävien naaraskissojen hoitoon.
Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset:
Jos kissaasi hoidetaan muilla lääkkeillä, kysy eläinlääkäriltäsi neuvoa ennen Felimazole-hoidon aloittamista.
Samanaikainen hoito fenobarbitaalilla voi heikentää tiamatsolin kliinistä tehokkuutta.
Tiamatsolin tiedetään vähentävän bentsimidatsoli-matolääkkeiden hapettumista maksassa ja se voi aiheuttaa niiden plasmakonsentraatioiden nousua samanaikaisesti annettuna.
Koska tiamatsoli on immunomodulatorinen aine, se on otettava huomioon rokotusohjelmissa.
Yliannostus (oireet, hätätoimenpiteet, vasta-aineet):
Nuorilla terveillä kissoilla tehdyissä siedettävyystutkimuksissa voitiin osoittaa seuraavat annoksen suuruuteen liittyvät kliiniset oireet eläimen päiväannoksen ollessa enintään 30 mg: 
syömättömyyttä, oksentelua, väsymystä, kutinaa ja hematologisia ja biokemiallisia poikkeavuuksia, kuten neutropeniaa, lymfopeniaa, seerumin kalium- ja fosforitasojen alentumista, 
magnesium- ja kreatiniinitasojen nousua ja tumavasta-aineiden esiintymistä. Päiväannoksen ollessa 30 mg joillakin kissoilla esiintyi hemolyyttistä anemiaa ja vakavaa kliinisen tilan 
huononemista. Joitakin näistä oireista voi esiintyä myös kilpirauhasen liikatoimintaa sairastavilla kissoilla, joiden hoitoannos on enintään 20 mg/vrk.
Liian suuret annokset kilpirauhasen liikatoimintaa sairastavilla kissoilla saattavat johtaa kilpirauhasen vajaatoimintaan. Tämä on kuitenkin epätodennäköistä, koska kilpirauhasen 
vajaatoiminta korjautuu yleensä negatiivisen palautemekanismin avulla. Katso kohta ’Haittavaikutukset’.
Mikäli yliannostus on tapahtunut, lopeta hoito ja anna oireenmukaista ja tukihoitoa.
ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMÄN VALMISTEEN TAI JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI
Käyttämättömät eläinlääkevalmisteet tai niistä peräisin olevat jätemateriaalit on hävitettävä paikallisten määräysten mukaisesti.
PÄIVÄMÄÄRÄ, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVÄKSYTTY
15.04.2019
MUUT TIEDOT
Eläimille. Vain eläinlääkärin määräyksestä. MT nr. 31032
100 tablettia sisältävä purkki.
100 tablettia sisältävä läpipainopakkaus.
Kaikkia pakkauskokoja ei välttämättä ole markkinoilla.
Lisätietoja tästä eläinlääkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
Dechra Veterinary Products Oy, Stora Wäsby Orangeriet 3, 194 37 Upplands Väsby, Ruotsi
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INNEHAVER AV MARKEDSFØRINGSTILLATELSE
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederland
TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kroatia
VETERINÆRPREPARATETS NAVN 
Felimazole vet. 1,25 mg drasjerte tabletter, til katt
Tiamazol (Metimazol)
DEKLARASJON AV VIRKESTOFF OG HJELPESTOFFER
1 tablett inneholder: 
Virkestoff: 1,25 mg Tiamazol (Metimazol)
Hjelpestoffer: Titandioksid (E 171); Nykoctin (E 124)
Røde, sukkerdrasjerte, bikonvekse tabletter med diameter 5,5 mm.
INDIKASJONER
Til stabilisering av hypertyreose hos katter før kirurgisk fjerning av skjoldbruskkjertelen.
Til langsiktig behandling av hypertyreose hos katter.
KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes til katter som har allmennsykdom som for eksempel primær leversykdom eller sukkersyke (diabetes mellitus).
Skal ikke brukes til katter som viser tegn på autoimmun sykdom.
Skal ikke brukes til katter som har forstyrrelser relatert til de hvite blodlegemene, som for eksempel nøytropeni og lymfopeni.
Skal ikke brukes til katter med blodplatesykdommer og koagulasjonsforstyrrelser (spesielt trombocytopeni).
Skal ikke brukes ved kjent overfølsomhet for tiamazol eller hjelpestoffet polyetylenglykol.
Skal ikke brukes til drektige eller diegivende hunnkatter. 
Se pkt. ’Spesielle advarsler’.
BIVIRKNINGER 
Bivirkninger har vært rapportert etter langtidsbehandling av hypertyreose. I mange tilfeller kan symptomene være milde og forbigående og gir ingen grunn til å avslutte behandlingen. 
De alvorligste bivirkningene går vanligvis tilbake når behandlingen med medikamentet avbrytes. Bivirkninger er uvanlig. De mest vanlige kliniske bivirkningene som er blitt rapportert 
inkluderer brekninger, appetittløshet/anoreksi, vekttap, sløvhet, kraftig kløe og hudavskalling på hode og hals, blødende diatese og gulsott tilknyttet leversykdom, hematologiske avvik 
(eosino�li, lymfocytose, nøytropeni, lymfopeni, lettere leukopeni, agranulocytose, trombocytopeni eller hemolytisk anemi). Disse bivirkningene forsvant innen 7-45 dager etter at 
behandling med tiamazol ble avbrutt. 
Mulige immunologiske bivirkninger inkluderer anemi. I sjeldne tilfeller kan trombocytopeni og antinukleære antistoffer i serum forekomme, og svært sjeldent kan lymfadenopati 
oppstå. Behandling bør stanses umiddelbart og alternativ behandling vurderes etter en passende rekonvalesensperiode. 
Hos gnagere er det påvist økt risiko for neoplasi i skjoldbruskkjertelen etter langvarig behandling med tiamazol, men det er ikke gjort tilsvarende undersøkelser på katter.
Hvis du legger merke til noen bivirkninger, også slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, bør dette meldes til din veterinær.
Frekvensen av bivirkninger angis etter følgende kriterier:
- Svært vanlige (�ere enn 1 av 10 behandlede dyr får bivirkning(er))
- Vanlige (�ere enn 1 men færre enn 10 av 100 behandlede dyr)
- Mindre vanlige (�ere enn 1 men færre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
- Sjeldne (�ere enn 1 men færre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
- Svært sjeldne (færre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).
DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MÅLARTER)
Katt.
DOSERING, TILFØRSELSVEI OG TILFØRSELSMÅTE
Skal bare gis via munnen (oralt).
For stabilisering av felin hypertyreose før kirurgisk tyroidektomi og for langsiktig behandling av felin hypertyroidisme er den anbefalte oppstartsdosen 5 mg daglig.  
Der det er mulig, skal den daglige dosen deles i to og administreres morgen og kveld. Tablettene skal ikke deles. 
Hvis det foretrekkes én daglig dosering med en 5 mg tablett for å gjøre behandlingen lettere å gjennomføre, er dette akseptabelt, selv om én 2,5 mg tablett gitt to ganger daglig kan 
være mer effektivt kortsiktig. 5 mg-tabletten egner seg også for katter som krever høyere doser. 
1,25 mg tabletter er ment til bruk på katter som har behov for spesielt små doser av tiamazol, samt til bruk ved dosejusteringer. 
Hematologi, biokjemi og serumtotal T4 skal vurderes før oppstart av behandlingen og etter 3 uker, 6 uker, 10 uker, 20 uker og deretter hver 3. måned. 
Ved hvert av de anbefalte overvåkningsintervallene skal dosen titreres til ønsket effekt i henhold til total T4 og klinisk behandlingsrespons. Dosejusteringer bør gjøres trinnvis med 
2,5 mg, og målet bør være å oppnå lavest mulig dose.
Hvis det kreves mer enn 10 mg daglig, skal dyrene overvåkes spesielt nøye.
Dosen som administreres må ikke overskride 20 mg/dag.
For langsiktig behandling av hypertyreose skal dyret behandles resten av livet.
OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK
Følg doseringsanvisningene og tidene for oppfølgingsvisitter som anbefales av veterinæren.
TILBAKEHOLDELSESTID
Ikke relevant.
SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Oppbevares ved høyst 25ºC.
Bruk ikke dette veterinærpreparatet etter den utløpsdatoen som er angitt på etiketten og esken etter EXP. 
Tablettbeholder: Hold beholderen tett lukket for å beskytte mot fuktighet. Oppbevar beholderen i ytteremballasjen. 
Blister: Oppbevar blisterbrettene i esken.
SPESIELLE ADVARSLER
Spesielle forholdsregler for bruk til dyr: 
Hvis det må brukes mer enn 10 mg per dag, bør dyret overvåkes spesielt nøye.
Til katter med nedsatt nyrefunksjon bør preparatet kun brukes i henhold til en grundig nytte-risikovurdering gjort av ansvarlig veterinær. Siden tiamazol kan redusere den glomerulære 
�ltreringsraten, bør virkningen av behandlingen på nyrefunksjonen overvåkes nøye, da en underliggende tilstand kan bli forverret.
Hematologien må overvåkes på grunn av risiko for leukopeni eller hemolytisk anemi.
Det må tas blodprøve av dyr som plutselig virker dårlige i løpet av behandlingsperioden, spesielt hvis de er febrile, for å få sjekket hematologiske og biokjemiske verdier. Dyr med 
nøytropeni (nøytro�le verdier <2,5 x 109/l) bør behandles profylaktisk med baktericide antibakterielle medikamenter og støtteterapi.
Siden tiamazol kan forårsake økt konsentrasjon av celler i blodet (hemokonsentrasjon) bør katter under behandling alltid ha tilgang på drikkevann.
Spesielle forholdsregler for personen som håndterer veterinærpreparatet:
Vask hendene etter bruk.
Ved utilsiktet inntak, søk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. Tiamazol kan føre til oppkast, ubehag i mage- brystregionen, hodepine, feber, leddsmerter, 
kløe og pancytopeni. Behandlingen er symptomatisk (gis for å dempe symptomene til virkningen av Felimazole tablettene avtar).
Vask hendene med såpe og vann etter håndtering av kattesand som er brukt av behandlede dyr.
Ikke spis, drikk eller røyk når du håndterer tabletter eller brukt kattesand.
Ikke håndter dette produktet hvis du er allergisk mot preparater som virker på skjoldbruskkjertelen. 
Hvis allergiske symptomer oppstår, slik som utslett, hevelse i ansikt, lepper eller øyne eller pustevansker, bør du kontakte lege umiddelbart og vise legen pakningsvedlegget eller etiketten.
Ikke del eller knus tablettene.
Siden tiamazol er mistenkt for å kunne fremkalle fosterskader, bør gravide og kvinner i fruktbar alder bruke hansker ved håndtering av katteavfall.  
Gravide kvinner bør bruke hansker ved håndtering av preparatet.
Bruk under drektighet eller diegiving:
Laboratoriestudier på rotter og mus har vist tegn på fosterskadelig effekt av tiamazol. Veterinærpreparatets sikkerhet ved bruk hos drektige og diegivende katter er ikke undersøkt. 
Skal ikke brukes til drektige eller diegivende hunnkatter.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Hvis din katt får behandling med andre preparater, skal du gi beskjed til veterinæren før Felimazole tas i bruk.
Samtidig behandling med fenobarbital kan redusere den kliniske effekten av tiamazol.
Det er kjent at tiamazol reduserer leverens oksydering av ormemidler i benzimidazolgruppen, og kan medføre en konsentrasjonsøkning av disse i plasma når tiamazol gis samtidig 
med benzimidazoler.
Tiamazol er immunmodulerende, dette må derfor tas i betraktning ved vurdering av vaksinasjonsprogrammer.
Overdosering (symptomer, førstehjelp, antidoter):
I toleransestudier utført på unge, friske katter ble følgende doserelaterte kliniske symptomer påvist ved doser på inntil 30 mg/dyr/dag: anoreksi, oppkast, sløvhet, kløe og 
hematologiske og biokjemiske avvik som nøytropeni, lymfopeni, reduserte serumnivåer av kalium og fosfor, forhøyede serumnivåer av magnesium og kreatinin og forekomst av 
antinukleære antistoffer. Ved en dose på 30 mg per dag viste noen katter tegn på hemolytisk anemi og alvorlig klinisk svekkelse. Enkelte av disse symptomene kan også forekomme 
hos katter med hypertyreose som behandles med doser på inntil 20 mg per dag.
For høye doser til katter med hypertyreose kan medføre symptomer på hypotyreose. Dette forekommer imidlertid sjelden ettersom hypotyreose vanligvis korrigeres av negative 
feedbackmekanismer. Se punkt ’Bivirkninger’.
Ved eventuelle tilfeller av overdosering må behandlingen med medikamentet stanses og symptomatisk og støttende behandling gis.
SÆRLIGE FORHOLDSREGLER FOR HÅNDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE
Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.
DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
03/2019
YTTERLIGERE INFORMASJON
Til dyr. Reseptpliktig. MT nr. 12-9244
Tablettbeholder med 100 tabletter.
Blisterpakning med 100 tabletter.
Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli markedsført.
For ytterligere opplysninger om dette veterinærpreparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av markedsføringstillatelsen.

INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederländerna
TILLVERKARE ANSVARIG FÖR FRISLÄPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS
Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kroatien
DET VETERINÄRMEDICINSKA LÄKEMEDLETS NAMN
Felimazole vet. 1,25 mg dragerad tablett för katt
Tiamazol (metimazol)
DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH ÖVRIGA SUBSTANSER
1 tablett innehåller: Aktiv substans: tiamazol (metimazol) 1,25 mg
Hjälpämnen: titandioxid (E171); nykockin (E124)
Röda sockerdragerade bikonvexa tabletter, 5,5 mm i diameter.
ANVÄNDNINGSOMRÅDEN
För stabilisering av överskottsproduktion av sköldkörtelhormon (hypertyreoidism) hos katt före kirurgiskt borttagande av sköldkörteln (tyreoidektomi).
För långtidsbehandling av överskottsproduktion av sköldkörtelhormon (hypertyreoidism) hos katt.
KONTRAINDIKATIONER
Ska inte användas till katter som lider av systemisk sjukdom, som primär leversjukdom eller diabetes mellitus (sockersjuka).
Ska inte användas till katter som visar kliniska tecken på autoimmun sjukdom.
Ska inte användas till djur som lider av störningar gällande de vita blodkropparna, som neutropeni och lymfopeni.
Ska inte användas till djur som lider av störningar gällande blodplättarna (trombocytrubbningar) och blodets levringsförmåga (i synnerhet trombocytopeni).
Ska inte användas vid allergi mot tiamazol eller hjälpämnet polyetylenglykol.
Ska inte användas till dräktiga eller digivande katter.
Se ‘Särskilda varningar’.
BIVERKNINGAR 
Biverkningar har rapporterats efter långvarig behandling av hypertyreoidism. I många fall kan symtomen vara milda och övergående och inte utgöra någon anledning att avbryta 
behandlingen. De mer allvarliga biverkningarna är vanligen övergående när medicineringen avbryts. 
Biverkningar är ovanliga. De vanligaste kliniska biverkningarna som har rapporterats inkluderar kräkningar, dålig aptit/anorexi, viktminskning, håglöshet, svår klåda och 
avskavning på huvud och hals, ökad blödningsbenägenhet och gulsot i samband med leversjukdom och störningar i blodbilden (eosino�li, lymfocytos, neutropeni, lymfopeni, lätt 
leukopeni, agranulocytos, trombocytopeni eller hemolytisk anemi). Dessa biverkningar försvinner mellan 7 och 45 dagar efter att tiamazolterapin har avbrutits. 
Biverkningar som påverkar immunförsvaret (anemi, trombocytopeni, antinukleära antikroppar) kan inträffa i sällsynta fall. Lymfadenopati kan förekomma, men det är mycket 
sällsynt. Behandlingen ska avbrytas omedelbart och alternativa terapier beaktas efter en lämplig återhämtningsperiod. 
Efter långvarig behandling av råttor med tiamazol har det förekommit en ökad risk för neoplasi i sköldkörteln, men inga bevis är tillgängliga för katter.
Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nämns i denna bipacksedel, tala om det för veterinären.
Frekvensen av biverkningar anges enligt följande konvention:
- Mycket vanliga (�er än 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (�er än 1 men färre än 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (�er än 1 men färre än 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- Sällsynta (�er än 1 men färre än 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket sällsynta (färre än 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade händelser inkluderade).
DJURSLAG
Katt.
DOSERING, ADMINISTRERINGSSÄTT OCH ADMINISTRERINGSVÄG
Endast oral administrering.
Rekommenderad startdos är 5 mg/dygn för stabilisering av överskottsproduktion av sköldkörtelhormon (hypertyreoidism) hos katt före kirurgiskt borttagande av sköldkörteln 
(tyreoidektomi), samt för långtidsbehandling av överskottsproduktion av sköldkörtelhormon (hypertyreoidism) hos katt. 
Om möjligt bör den totala dagliga dosen delas upp på två dostillfällen och ges morgon och kväll. Tabletten bör inte delas. Det är acceptabelt med dosering 5 mg en gång dagligen 
om det gör så att katten lättare får i sig rätt mängd läkemedel, även om 2,5 mg två gånger dagligen kan vara mer effektiv på kort sikt. Tabletten om 5 mg är också lämplig för 
katter som kräver högre dosering.
1,25 mg tabletter är avsedda att användas till katter som kräver särskilt små doser av tiamazol, samt för att möjliggöra dosjustering. 
Labbprover för blodbilden, biokemi och totalt T4 i serum bör utvärderas innan behandling påbörjas och efter 3 veckor, 6 veckor, 10 veckor, 20 veckor, och därefter var 3:e månad.
Vid var och en av de rekommenderade övervakningsintervallen bör dosen anpassas på nytt. Dosanpassningen ska baseras på labbprover av totalt T4 och på hur bra effekt 
behandlingen har på sjukdomstillståndet. Justering av dosen bör göras i steg om 2,5 mg och målet bör vara att uppnå lägsta möjliga dosering.
Normalt bör dosjusteringar göras i steg om 2,5 mg och målsättningen bör vara att uppnå lägsta möjliga dosering.
Om mer än 10 mg per dag behövs, bör djuret övervakas särskilt noga.
Den administrerade dosen får inte överstiga 20 mg/dag.
För långtidsbehandling av hypertyreoidism bör djuret behandlas hela livet.
ANVISNING FÖR KORREKT ADMINISTRERING
Följ de doseringsinstruktioner och tidpunkter för uppföljningsbesök som din veterinär rekommenderar.
KARENSTID
Ej relevant.
SÄRSKILDA FÖRVARINGSANVISNINGAR
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn.
Förvaras vid högst 25 ºC.
Använd inte detta läkemedel efter utgångsdatumet som anges på etiketten och kartongen efter EXP.
Tablettburk: Tillslut förpackningen väl. Fuktkänsligt. Förvara förpackningen i ytterkartongen.
Blisterförpackning: Förvara blistret i ytterkartongen.
SÄRSKILDA VARNINGAR
Särskilda försiktighetsåtgärder för djur:
Om mer än 10 mg per dag ska användas, bör djuren övervakas speciellt noggrant.
Vid behandling av katter med störning i njurfunktionen bör en noggrann nytta/riskbedömning göras av veterinären. Eftersom tiamazol kan försämra njurfunktionen (den glomerulära 
�ltrationshastigheten) bör behandlingens påverkan på njurfunktionen övervakas noggrant. Ett bakomliggande tillstånd kan förvärras.
Blodbilden måste övervakas på grund av risk för blodbrist (leukopeni eller hemolytisk anemi).
Ett blodprov för rutinmässig kontroll av blodbild och biokemi ska tas från ett djur som plötsligt verkar sjukt medan det undergår behandling, i synnerhet om det har feber. 
Neutropena djur (neutro�lvärde <2.5 x 109/l) ska behandlas förebyggande med antibiotika och stödterapi.
Eftersom tiamazol kan förorsaka förhöjd blodkoncentration (hemokoncentration) ska katter alltid ha tillgång till dricksvatten.
Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur: 
Tvätta händerna efter användande.
Vid oavsiktligt intag, uppsök genast läkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tiamazol kan förorsaka kräkningar, obehag i maggropen, huvudvärk, feber, ledsmärta (artralgi), klåda och brist på alla typer av blodceller (pancytopeni). Behandlingen är symtomatisk.
Tvätta händerna med tvål och vatten efter hantering av avföring och använd kattsand från behandlade djur.
Ät, drick eller rök inte vid hantering av tabletten eller använd kattsand.
Hantera inte denna produkt om du är allergisk mot läkemedel mot hypertyreoidism. Om allergiska symtom utvecklas, såsom hudutslag, svullnad av ansikte, läppar eller ögon eller 
svårigheter att andas, bör du söka vård omedelbart och visa bipacksedeln eller etiketten för läkaren.
Tabletten får inte delas eller krossas.
Eftersom tiamazol är en misstänkt teratogen (ämne som orsakar fosterskador) måste kvinnor i fertil ålder samt gravida kvinnor använda handskar vid hantering av avföring och 
använd kattsand från behandlade katter.
Gravida kvinnor måste bära handskar vid hantering av produkten.
Användning under dräktighet eller digivning:
Laboratoriestudier i råtta och mus har visat att tiamazol har fosterskadande effekter. Produktens säkerhet har inte fastställts för dräktiga eller digivande katter. 
Ska inte användas till dräktiga eller digivande katter.
Andra läkemedel och Felimazole vet.:
Tala om för veterinären om din katt behandlas med något annat än Felimazole.
Samtidig behandling med fenobarbital kan eventuellt minska effekten av tiamazol. Det är känt att samtidig behandling med tiamazol minskar nedbrytningen av maskmedel 
tillhörande bensimidazolgruppen, vilket kan leda till ökade koncentrationer av maskmedlet i blodplasma.
Tiamazol påverkar immunförsvaret, vilket ska beaktas vid övervägande av vaccination.
Överdosering (symtom, akuta åtgärder, motgift):
I toleransstudier av unga friska katter inträffade följande dosrelaterade kliniska tecken vid doser på högst 30 mg/djur/dag: anorexi, kräkningar, slöhet (letargi), klåda samt 
störningar i blodbild och biokemiska prover såsom neutropeni, lymfopeni, minskade kalium- och fosfornivåer i serum, ökade magnesium- och kreatininkoncentrationer. 
Antinukleära antikroppar bildades. Vid en dos på 30 mg/dag visade några katter tecken på minskning av röda blodkroppar (hemolytisk anemi) och allvarlig klinisk påverkan. Några 
av dessa tecken kan också visa sig hos hypertyreoida katter som behandlas med doser på upp till 20 mg per dag.
Om hypertyreoida katter får alltför höga doser kan detta resultera i tecken på låg nivå av sköldkörtelhormon (hypotyreoidism). Detta är dock osannolikt eftersom hypotyreoidism 
vanligtvis förbättras genom en negativ feedbackmekanism. Se avsnitt ’Biverkningar’.
Om överdosering skulle inträffa, avbryt behandlingen och ge symtomatisk och stödjande vård.
SÄRSKILDA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR DESTRUKTION AV EJ ANVÄNT LÄKEMEDEL ELLER AVFALL, I FÖREKOMMANDE FALL
Ej använt läkemedel och avfall skall kasseras enligt gällande anvisningar. 
DATUM DÅ BIPACKSEDELN SENAST GODKÄNDES
21-03-2019 (SE); 15.04.2019 (FI)
ÖVRIGA UPPLYSNINGAR
För djur. Receptbelagt. MT nr. 48536 (SE), 31032 (FI)
Tablettburk med 100 tabletter.
Blisterförpackning med 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras.
För ytterligare upplysningar om detta läkemedel, kontakta ombudet för innehavaren av godkännandet för försäljning.
För Sverige: Dechra Veterinary Products AB, Stora Wäsby Orangeriet 3, 194 37 Upplands Väsby, Sverige
För Finland: Dechra Veterinary Products Oy, Stora Wäsby Orangeriet 3, 194 37 Upplands Väsby, Sverige
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