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Felimazole® Vet. 5 mg

Overtrukne tabletter til kat / Tabletti, paallystetty kissoille /
Drasjerte tabletter, til katt / Dragerad tablett for katt

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
Indehaver af markedsferingstilladelsen: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok,

Kroatien
‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ Reprasentant: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark

Veterinarleegemidlets navn: Felimazole vet. 5 mg overtrukne tabletter til kat. Thiamazol (Methimazol).
Angivelse af det aktive stof og andre indholdsstoffer: 1 tablet indeholder:
Aktivt stof: Thiamazol (Methimazol) 5 mg
Hjeelpestoffer: Titandioxid (E171); Beta-caroten (E160a)
Orangefarvede, sukkerovertrukne bikonvekse tabletter, pa 5,5 mm i diameter.
Indikationer: Til stabilisering af overproduktion af stofskiftehormon fra skjoldbruskkirtlen (hyperthyreoidisme)
hos katte. Bruges til stabilisering far kirurgisk fjernelse af skjoldbruskkirtlen (thyreoidektomi) eller til
angtidsbehandling af hyperthyreoidisme hos katte.
ontraindikationer: Bor ikke anvendes til katte, der lider af systemiske sygdomme, som f.eks. primer leversygdom og diabetes mellitus
sukkersyge).
or ikke anvendes til katte, der udviser tegn pa autoimmun sygdom.
or ikke anvendes til dyr med forstyrrelser af de hvide blodlegemer, som f.eks. neutropeni og lymfopeni.
or ikke anvendes til dyr med trombocytforstyrrelser og koagulationsdefekter (specielt trombocytopeni).
or ikke anvendes til katte, der har kendt overfglsomhed over for thiamazol eller hjelpestoffet polyethylenglycol.
or ikke anvendes til dreegtige og lakterende hunkatte.
Der henvises til ‘Seerlige advarsler’.
ivirkninger: Der er blevet rapporteret usnskede reaktioner efter langtidsbehandling af hyperthyreoidisme. | mange tilfeelde kan
ymptomerne veere milde og kortvarige, og vil ikke give arsag til opher med behandlingen. De mere alvorlige bivirkninger ophaeves
alt veesentligt, nér medicineringen opherer. Bivirkninger er sjeeldne. De mest almindelige Kliniske bivirkninger, som rapporteres,
mfatter opkastning, manglende appetit/anoreksi, letargi, alvorlig prurit og ekskoriation pa hoved og hals, biedende diatese og ikterus
forbindelse med hepatopati, og hamatologiske anomalier (eosinofili, lymfocytose, neutropeni, lymfopeni, mild leukopeni, agranulocytose,
rombocytopeni eller heemolytisk anami). Disse bivirkninger forsvinder inden for 7 til 45 dage efter ophgr med thiamazol-behandling.
ulige immunologiske bivirkninger omfatter anami med sjeeldne bivirkninger, som omfatter trombocytopeni og serum antinuklezre
ntistoffer, og i meget sjeeldne tilfelde kan der forekomme lymfadenopati. Behandlingen ber straks indstilles, og der ber overvejes
Iternativ behandling efter en passende rekonvalescensperiode. Efter leengerevarende behandling med thiamazol hos gnavere er der
levet pavist @get risiko for neoplasi i skjoldbruskkirtlen, men der foreligger ikke nogen tegn herpé hos katte.
ontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i denne indleegssedde
ller hvis du mener, at dette lzegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
lternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
@gemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
ebsted: www.meldenbivirkning.dk e-mail: dkma@dkma.dk
yrearter: Kat.
osering, anvendelsesmade og indgivelsesvej: Til oral anvendelse.
il stabilisering af overproduktion af stofskiftenormon fra skjoldbruskkirtlen forud for kirurgisk fiernelse af skjoldbruskkirtlen, og til
angtidsbehandling af katte med hyperthyreoidisme, 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 mé ikke deles. Hvis der af hensyn til compliance foretraeekkes dosering
med én 5 mg tablet daglig kan dette accepteres selvom én 2,5 mg tablet indgivet to gange daglig kan veere mere effektiv pa kort sigt.
5 mg tabletten er ogsa velegnet til katte, som har behov for starre dosis. Blodpraver mélende haematologi, biokemi og total T4
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 udfgres i stigninger pa 2,5 mg og méalet bgr vaere at opné den laveste mulige dosis. Hvis mere
end 10 mg per dag er ngdvendigt, skal dyrene overvages ekstra omhyggeligt. Den administrerede dosis ma ikke overstige 20 mg/dag.
For langtidsbehandling af hyperthyreoidisme, skal dyret behandles pa livstid.
Veer opmeerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
dyrleegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.
Oplysninger om korrekt anvendelse: Folg doseringsvejledningerne og timing for opfalgningsbeseg tilrddet af din dyrlege.
Tilbageholdelsestid: Ikke relevant.
Eventuelle srlige forholdsregler vedrarende opbevaring: Opbevares utilgaengeligt for barn. Ma ikke opbevares over 25°C. Brug
kke dette veterineerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pé etiketten og eesken efter EXP.
Plastbeholder: Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt. Opbevar beholderen i den ydre karton.
Blister: Opbevar blisterkort i &esken.
Serlige advarsler: Da thiamazol kan medfgre heemokoncentration, skal katte altid have adgang til drikkevand.
Seerlige forsigtighedsregler for dyret: Hvis en degndosis, som overstiger 10 mg pr. dag er ngdvendig, skal dyrene overvages serligt
omhyggeligt. Brug af leegemidlet til katte med renal dysfunktion (nedsat nyrefunktion) bar kun ske efter en omhyggelig risk/benefit-vurdering
foretaget af den behandlende dyrlzege. Da thiamazol kan have en nedsettende virkning pa glomerulusfiltrationshastigheden, bar
behandlingens virkning pé nyrefunktionen monitoreres teet, idet der kan forekomme forveerring af en tilgrundliggende tilstand. De
hamatologiske parametre bgr overvages pa grund af risiko for leukopeni og heemolytisk anaemi. Et dyr, der pludselig virker utilpas
under behandlingen, bgr have taget en blodprgve til rutinemeessig kontrol af haematologi og biokemi, iser hvis de er febrile.
Ee#tro(g)leniske dyr (neutrofile celler <2,5 x 109/1) bgr behandles profylaktisk med baktericide antibakterielle stoffer og understgttende
ehandling
Draegtighed eller diegivning: Laboratorieundersggelser af rotter og mus har vist tegn pa teratogene og embryotoksiske virkninger af
thiamazol. Laegemidlets sikkerhed hos draegtige og lakterende katte er ikke vurderet. Ma ikke anvendes under dreegtighed eller laktation.
Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet: Vask haenderne efter brug. | tilfeelde af selvindgivelse ved
hendeligt uheld skal der straks sgges leegehjaelp, og indleegssedien eller etiketten ber vises til lgen. Thiamazol kan forarsage
opkastning, gener fra epigastriet, hovedpine, feber, ledsmerter, klge og pancytopeni. Behandlingen er symptomatisk. Vask haenderne
med s&be og vand efter handterlng af kattegrus anvendt af de behandlede dyr. Spis, drik og ryg ikke under handtering af leegemidlet
eller af brugt kattegrus. Handtér ikke leegemidlet hvis du er allergisk over for antithyreoid preeparater. Hvis allergiske symptomer
opstar, sasom hududslaet, haevelse af ansigt, leeber eller gjne eller andedreetsbesvaer, bgr du omgaende sege leegehjeelp og vis
ndleegssedlen eller etiketten til l2gen. Tabletterne mé ikke deles eller knuses. Eftersom thiamazol er et formodet humant teratogen,
ber kvinder i den fadedygtige alder og gravide kvinder bere handsker under handtering af kattebakker fra behandlede katte. Gravide
kvinder ber beere handsker under handtering af lsegemidlet.
nteraktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion: Hvis din kat bliver behandlet med andre leegemidler, sa fortael
dyrleegen om det fr 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 medfare
forhgjelse af disses plasmakoncentrationer ved samtidig indgivelse. Thiamazol er immunmodulerende, hvilket der skal tages hgjde for
ved overvejelse af vaccinationsprogrammer.
Overdosis: | toleranceundersggelser hos unge raske katte optradte de falgende dosisrelaterede kliniske symptomer ved doser pa op til
30 mg/dyr/dag: spisevaegring, opkastning, slavhed, kige samt haematologiske og biokemiske abnormaliteter som f.eks. neutropeni,
ymfopeni, nedsatte koncentrationer af serum-kalium og -phosphor, forhgjede magnesium- og kreatininkoncentrationer samt
forekomst af antinukleaere antistoffer. Ved en dosis pa 30 mg/dag viste nogle katte tegn pa heemolytisk aneemi samt sveer klinisk
forveerring. Nogle af disse tegn kan ogsa forekomme hos hyperthyreoide katte, der behandles med doser pa op til 20 mg/dag. Meget
store doser til hyperthyreoide katte kan medfare tegn pa hypothyreoidisme. Dette er imidlertid usandsynligt, da hypothyreoidisme i
reglen korrigeres af negative feedbackmekanismer. Se ogsa tekst herom under pkt ‘Bivirkninger’. Hvis overdosering forekommer, ber
behandlingen standses, og der bar gives symptomatisk og understgttende behandling.
Eventuelle s&rlige forholdsregler ved hortskaffelse af ubrugte leegemidler eller affald fra sadanne: Kassér brugt emballage i
husholdningsaffald. Ubrugt produkt skal returneres til dyrleege.
Dato for seneste revision af indleegssedlen: 03/2019
Andre oplysninger: Til dyr. Kraever recept. MT nr. 36382
Plastbeholder med 100 tabletter. Blisterpakke med 100 tabletter. Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.
[[jJu beldes kor&tgklte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger om
ette leegemiddel.




