INDLA EDDEL / PAKKAUSSELOSTE / PAKNINGSVEDLE! BIPACKSEDEL

Felimazole® Vet 5 mg/ml
Oral oplgsning / Oraaliliuos kissalle / mikstur, oppl@sning til katt / Oral Idsning for katter

CI® \Veterinarizgemidiets navn: Felimazole 5 mg/mi oral oplesning

Sammensztning: 1 ml dosis indeholder: Aktivt stof: Thiamazol 5 mg. Hj ylparahy (E218) 2,00 mg,

Propylparahydroxybenzoat 0,20 mg. Klar, lysegul til gulbrun oplgsning

Dyrearter: Til kat.

Indikation(er): Til stabilisering af hyperthyreoidisme for kirurgisk thyreoidektomi.

Til Iangtldshehandlmg ai hyperthyreoidisme.

a ikke des til katte, der lider af systemisk sygdom sdsom primaer leversygdom eller diabetes mellitus. Ma ikke anvendes til
katte, der viser tegn p& autoimmun sygdom. M ikke anvendes fil dyr med leukocytforstyrrelser, sésom neutropeni og lymfopeni. Ma ikke anvendes il dyr
med trombocytforstyrrelser og koagulationsdefekter (isr trombocytopeni). Ma ikke anvendes til dregtige eller diegivende hunkatte. M4 ikke anvendes i
titfeelde af overfglsomhed over for aktive stoffer eller et eller flere af hjzlpestofferne.

Seerlige advarsler: Serlige advarsler: For at kunne age stabiliseringen af den hyperthyroide dyr ber den samme fodrings- og doseringsplan anvendes daglig.

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som lzzgemidlet er beregnet til:

* Huis der er behov for mere end 10 mg pr. dag (2 ml af veterinarlzegemidiet), skal dyrene overvages sarligt opmaerksomt.

* Brug af legemidlet til katte med renal dysfunktion ber kun ske efter en omhyggelig risk/benefit-vurdering foretaget af den behandlende dyrleege. Da
thiamazol kan have en nedsettende virkning pa glomerulusfiltrationshastigheden, bar behandlingens virkning pa nyrefunktionen monitoreres teet, idet
der kan forekomme forveerring af en tilgrundliggende tilstand.

» Heematologi skal overvages grundet risikoen for leukopeni eller hzsmolytisk anzemi.

 Et dyr, der pludseligt virker utilpas under behandlingen, iser his dyret er febril, skal have taget en blodprave for rutinemazssig kontrol af hzematologi og biokemi.

* Neutropene dyr (neutrofiltal <2,5 x 10°/) skal behandles med profylaktisk med bactericide, antibakteriel medicin og understottende terapi.

* Da thi kan forarsage f ion, skal Katte altid have adgang til drikkevand.

 Se punkt 8: ‘Dosering for hver dyreart, anvendelsesméde og indgivelsesvej vedr. overvagningsanvisninger.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinzerizegemidiet til dyr:

 Da thiamazol er et formodet humant teratogen, g det udskilles i modermeelken, bar kvinder, der kan blive gravide, og ammende kvinder bere

non-permeable handsker fil engangsbrug, nar de héndterer veterinaerizzgemidiet, de behandiede dyrs opkast eller brugt Kattegrus. Hvis du er gravid, tror

du kan veere gravid, eller du forsager at blive gravid, ber du ikke administrere veterinzrizzgemidiet eller handtere behandlede kattes kattegrus/opkast.

» Dette veterinariegemiddel kan forarsage allergiske reaktioner efter kontakt med huden. Undlad at handtere dette veterineerieegemiddel, hvis du er

allergisk over for thiamazol eller et af hjlpestofferne. Huis der opstar allergiske symptomer, sasom hududsit, havelse af ansigt, lzber eller gjne eller

vejrirekningsbesveer, ber der omggende sages leegehjzeip, og lz2gen skal forelsegges indizegssedien eller etiketten.

o Dette veterinzrlaegemiddel kan forarsage hud- eller ojenirritation. Undga kontakt med huden og gjnene savel som hand-til-gjen kontakt. Ved utilsigtet

hud- og/eller gjenkontakt skylles den udsatte hud og/eller jne straks med rent, lobende vand. His der opstar irritation, skal der straks sages lzgehjlp,

og leegen skal forelegges indlzgssedlen eller etiketten.

* Thiamazol kan forérsage opkastning, epigastrisk besvaer, hovedpine, feber, arthralgi (ledsmerter), pruritus (kloe) og pancytopeeni (fald i antallet af blodceller

og blodplader). Undga oral eksponering savel som hand-til-mund kontakt, iseer for bomn.

* Lad ikke fyldte sprojter ligge uden opsyn.

« Szt haetten pa straks efter fyldning af sprojten.

 Vask hzender med s&be og vand efter handtering af det behandlede dyrs opkast eller brugt kattegrus.

 Undlad at spise, drikke og ryge under handtering af veterinzerizegemidlet, det behandlede dyrs opkast eller brugt Kattegrus.

« Efter administration af veterinzerizzgemidlet skal al resterende veterinarlegemiddel pa spidsen af doseringssprajten torres af med en serviet. Den

kontaminerede serviet bar straks bortskaffes. Den brugte sprojte skal opbevares sammen med veterinzeriegemidiet i den oprindelige indpakning.

o | tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks soges |zgehjalp, og lgen skal forelegges indizgssedien eller etiketten.

®Vask hander efter brua.

Drgtighed og diegivning; Laboratorieundersageiser med rotter  0g mus har vist tegn pé thiamazols og embr iske virkninger. L
sikkerhed blev ikke vurderet hos drgtige eller diende katte. Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende hunkatte.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion: Samtidig behandling med phenobarbital kan mindske thiamazols kliniske effektivitet.
Thiamazol reducerer hepatisk oxidering af benzimidazol-ormemidler og kan medfere stigninger i disses plasmakoncentrationer, nar de gives sidelobende.
Thiamazol er immunmodulerende, hvilket skal tages i betragtning, nar der overvejes vaccinationsprogrammer.

Overdosis: | toleranceundersagelser hos unge, raske katte opstod falgende dosisrelaterede, kliniske tegn ved doser pa op til 30 mg/dyr/dag: anoreksi,
opkastning, letargi, pruritus og haematologiske og biokemiske abnormiteter sdsom neutropeni, lymfopeni, reducerede serumkalium- og phosphorniveauer,
ogede 0g 0g opstaen af anti Ved en dosis pa 30 mg/dag viste nogle katte tegn pa hzzmolytisk anzmi
log sveer klinisk forvaerring. Nogle af disse tegn kan ogsé opsta hos hyperthyroide katte behandiet med doser op til 20 mg pr. dag.

Meget store doser til hyperthyroide katte kan medfore tegn pa hypotyreoidisme. Dette er imidlertid usandsynligt, idet hypotyreoidisme som regel
korrigeres af negative feedback-mekanismer. Se punkt 7: Bivirkninger.

Hvis overdosering finder sted, skal behandlingen stanses og der ber gives symptomatisk og understottende behandling.

Storre uforligeligheder: Da der ikke foreligger ur vedrprende ufor bor dette iddel ikke blandes med
andre veterinzrlagemidler.

Bivirkninger: Bivirkninger er blevet indberettet efter langtidskontrol af hyperthyreoidisme. | mange tilfzzide kan bivirkningerne veere milde og forbigéende
og ikke udgere en grund til at stoppe behandlingen. De mere alvorlige bivirkninger er hovedsageligt reversible, nér medicineringen opharer, og i sadanne
tilfeelde bor behandling stoppes med det samme og alternative behandlinger overvejes efter en passende bedringsperiode.

Ikke almindelige (1 il 10 dyr/1.000 dyr behandlet): Opkastning', Anoreksi', Appetitmangel”, Letargi*

Pruritus'?, Hudafskrabning™

Lzengerevarende bledning'** Gulsot'#, Hepatopati'

Eosinofili', Lymfocytose’, Neutropeni', Lymfopeni', Leukopeni' (mild),
Agranulocytose

Trombocytopeni'#¢, Heemolytisk anaemi’

Sjeeldne (1 til 10 dyr/10.000 dyr behandlet): i sygdom (serum anti i )
Meget sjeldne (<1 dyr/10.000 dyr behandlet, inklusive isolerede rapporter): i°, An@mi®

" Disse bivirkninger forsvinder inden for 7-45 dage efter opher med thiamazol-behandling. 2 | sveer grad pa hoved og hals. * Tegn pé en bladende diatese.
* Forbundet med hepatopati. * Immunologisk bivirkning. ® Opstar uszdvanligt som en hazmatologisk abnormitet og sjeeldent som en immunologisk bivirkning.
Efter lengerevarende behandling med thiamazol hos gnavere er der blevet pavist eget risiko for neoplasi i skjoldbruskkirtien, men der foreligger ikke nogen
tegn herpa hos katte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i forste omgang din dyrizege, hvis du observerer
bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger, der ikke allerede er anfort i denne indiegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket
efter anbefalingere. Du kan ogsa indberette bivirkninger il indehaveren af markedsforingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.

Dosering for hver dyreart, admini og istrati Oral Til stabilisering af hyperthyreoidisme hos katte for kirurgisk
thyreoidektomi og til i ing af hyperthyreoidisme hos katte er den startdosis 5 mg pr. dag (1 ml af veterinzerizgemidiet).
Hvis muligt, ber den samlede daglige dosis deles i to lige store doser og indgives morgen og aften.
Huis der af hensyn til compliance foretraekkes én daglig dosis, kan det accepteres, men to gange daglig dosis kan vaere mere effektiv pa kort sigt.

i, biokemi og T* ber vurderes for igangsetning af behandlingen og efter 3 uger, 6 uger, 10 uger, 20 uger og derefter hver 3. maned.
Ved hvert af de anbefalede kontrolintervaller ber dosen titreres for effekt i overensstemmeise med den totale T* og med Kiinisk respons pa behandlingen.
Dosisjusteringer ber ske i trin pa 2,6 mg (0,5 ml af veterinrizgemidiet), og mlet bor veere at opna den lavest mulige dosishastighed. Hos katte hvor der
kreeves ekstra sma dosisjusteringer kan trin pd 1,25 mg af thiamazol (0,25 ml af veterincerlegemidiet) kan anvendes.
Hvis der er behov for mere end 10 mg pr. dag (2 ml af veterineerlzzgemidlet), skal dyrene overvages sarligt opmaerksomt.
Den administrerede dosis ma ikke overstige 20 mg/dag (4 ml af veterinaerlzzgemidiet).

Ved af hyp isme ber dyret behandles pa livstid.

i om korrekt administration: For at kunne indgive dosis nojagtigt skal sprejten i pakken anvendes. Sprajten passer til glasset og er inddelt i
trin pa 0,25 mg op il 5 mg. Traek den enskede dosis op i sprojten, og indgiv veterinarizzgemidiet direkte i kattens mund.
Searlige vedrarende opl ing: Opbevares uti ligt for barn. Dette veterinaerizzgemiddel behover ingen seerlige opbevaringsforhold.

Dette veterinzerizzgemiddel ma ikke anvendes efter den udiobsdato, som er angivet pa glasset efter udlobsdatoen. Udlobsdatoen refererer til den sidste
daq i maneden. Opbevaringstid efter forste dbning af den inderste emballae: 6 maneder.

Saerllge fomuldsreglel vedrorende bortskaffelse: Leegemidler ma ikke bortskaffes i spildevand eller husholdningsaffald. Benyt returordninger ved
af ubrugte veterinzrizagemidier eller affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale og nationale i ordninger, der er
relevante for det pageeldende veterinzerizgemiddel.
ing af veter idler: Veterinzrizzgemidlet udleveres kun pa recept.
il og relser: 68669
Polyethylenterephthalat (PET) rav'farvede glas pa 30 mi eller 100 mi, lukket med en low density polyethylen (LDPE) prop og en high density polyethylen
(HOPE) lukning. Veterineeriegemidiet leveres med en 1 ml polyethylen (PE)/polypropylen (PP) malesprajte til administration af oplesningen til dyret.
Sprojten er inddelt i trin pa 0,25 mg op til 5 mg. Et lukket glas og den medfplgende sprejte ligger i en papkarton.
Ikke alle pakningsstorrelser markedsfares ngdvendigvis.
Dato for seneste zndring af indleegssedlen: 18. december 2023
Der findes detalj inger om dette veteri iEU (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysnmger Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysnlnger il indberetning af formodede bivirkninger: Dechra Regulatory B.V.,
Handelsweg 25, Bladel, Noord-Brabant, 5531 AE, Nederlandene +45 76 90 11
Fremstiller ansvarliq for batchfrigivelse: Genera Inc., Svetonedeljska Cesta 2, Kallnnvma, Rakov Potok, Sveta Nedelja, Zagrebacka Zupanija, 10436, Kroatien




