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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Apelka 5 mg/ml roztwoér doustny dla kotow

24 Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tiamazol: 5 mg

Substancja pomocnicza:
Sodu benzoesan (E211): 1,5 mg

Prawie biaty do jasnozottego, opalizujacy roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4. Wskazania lecznicze

Stabilizacja nadczynnosci tarczycy u kotow przed zabiegiem tyroidektomii.
Dhugotrwale leczenie nadczynnosci tarczycy u kotow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotéw z chorobg watroby lub cukrzyca.

Nie stosowac u kotéw wykazujacych objawy choroby autoimmunologicznej, takiej jak anemia,
jednoczesne zapalenie kilku stawdw, owrzodzenia skory i strupy.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami biatych krwinek, takimi jak neutropenia i limfopenia. Objawy
obejmujg osowiatos¢ 1 zwigkszong podatnos¢ na infekcje. Nie uzywac u zwierzat z zaburzeniami
ptytek krwi i koagulopatiami (zwlaszcza z matoptytkowoscig). Objawy mogg obejmowaé krwiaki i
nadmierne krwawienie z ran.

Nie stosowa¢ u samic w cigzy i w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancje pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

W celu uzyskania lepszego efektu stabilizacji stanu pacjenta z nadczynno$cig tarczycy, nalezy
codziennie stosowac ten sam schemat karmienia i dawkowania.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Koty powinny mie¢ zawsze dostep do wody do picia.
Nalezy poinformowac lekarza weterynarii, jesli u kota zdiagnozowano chorobe nerek.
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Jesli w okresie leczenia stan zwierzecia pogorszy si¢, a zwlaszcza jesli wystgpi gorgczka, zwierze
powinien jak najszybciej zbadac¢ lekarz weterynarii, ktory pobierze od niego probke krwi do
rutynowych badan hematologicznych.

Informacje dla prowadzacego leczenie lekarza weterynarii:

Jesli wymagane jest podawanie dawki wigkszej niz 10 mg tiamazolu na dobg, zwierzeta nalezy
monitorowac szczegdlnie uwaznie.

Stosowanie leku u kotow z zaburzeniami czynnosci nerek, powinno podlega¢ doktadnej ocenie bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Ze wzgledu na
wplyw tiamazolu na wskaznik filtracji klebuszkowej, nalezy doktadnie monitorowac¢ wptyw leczenia
na czynno$¢ nerek, poniewaz moze dojs¢ do nasilenia istniejacych objawow.

Przed wdrozeniem leczenia i bezposrednio po jego zakonczeniu nalezy monitorowac parametry
hematologiczne z powodu ryzyka wystapienia leukopenii lub niedokrwisto$ci hemolitycznej.

jesli wystapi goraczka, nalezy zbada¢ parametry hematologiczne i biochemiczne. W przypadku
zwierzat z neutropenig (liczba neutrofili <2,5 x 10%/1) nalezy profilaktycznie podawa¢ leki
bakteriobojcze i stosowac leczenie wspomagajace.

Instrukcje dotyczace monitorowania leczenia podano w niniejszej ulotce, w punkcie ,,Dawkowanie dla
kazdego gatunku, droga i sposéb podania”.

Poniewaz tiamazol moze powodowa¢ hemokoncentracje, koty powinny mie¢ zawsze dostep do wody
do picia.

U kotow z nadczynnoscia tarczycy czgsto wystepuja zaburzenia zotadkowo-jelitowe, co moze
wptywac na skutecznos$¢ terapii doustne;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby, u ktorych wystepuje nadwrazliwo$é (alergii) na tiamazol lub dowolna substancje pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym. W razie pojawienia si¢
objawow alergicznych, takich jak wysypka skorna, obrzgk twarzy, warg lub oczu albo utrudnionego
oddychania nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienia skory i oczu. Nalezy chroni¢ oczy
przed kontaktem z produktem, zar6wno bezposrednim, jak i za posrednictwem zanieczyszczonych rak.
Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu, natychmiast przemy¢ je czystg biezaca wodg. W
przypadku wystapienia objaw6w podraznienia oczu, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ 0 pomoc
lekarska.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego, przy sprzataniu wymiocin lub po kontakcie ze
zwirkiem uzytym przez leczone zwierzgta nalezy umy¢ rece woda i mydtem. Nalezy niezwlocznie
splukac¢ ze skory wszelkie $lady roztworu.

Tiamazol moze powodowac zaburzenia zotadkowo-jelitowe, bol glowy, goraczke, bdle stawow, swigd
1 pancytopenie (zmniejszenie liczby krwinek i ptytek krwi).

Unika¢ narazania skory i1 jamy ustnej na kontakt z produktem, zaréwno bezposrednim, jak i za
posrednictwem zanieczyszczonych rak.

Nie pali¢, nie jes$¢ i nie pi¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego lub kontaktu ze
zwirkiem uzywanym przez leczone zwierzgta.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zetrze¢ papierowa chusteczka wszelkie jego
resztki, pozostajace na koncowce strzykawki dozujacej. Zabrudzong chusteczke nalezy natychmiast
wyrzucic.

Uzywang strzykawke nalezy przechowywac wraz z weterynaryjnym produktem leczniczym w
oryginalnym pudetku.

Poniewaz tiamazol moze powodowa¢ uszkodzenia plodu, kobiety w wieku rozrodczym w czasie
podawania weterynaryjnego produktu leczniczego_oraz zmieniania zwirku/sprzgatania wymiocin
leczonych kotéw muszg stosowac nieprzepuszczalne rekawiczki jednorazowe.
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Kobiety w ciazy, ktore podejrzewaja, ze moga by¢ w ciazy lub prébujace zajS¢ w cigze nie
powinny podawa¢ kotom tego weterynaryjnego produktu leczniczego ani mie¢ kontaktu ze
zwirkiem/wymiocinami leczonych kotow.

Cigza i laktacja::

Nie stosowac przez calg ciazg i podczas laktacji.

Dodatkowe informacje dla lekarza weterynarii prowadzacego leczenie:

Badania laboratoryjne u szczuréw i myszy wykazalty dziatanie teratogenne i toksyczne dla ptodu.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy i laktacji u kotek
nie zostalo okreslone.

Wiadomo, ze u ludzi i szczuréw lek moze przenikaé przez tozysko i gromadzi¢ si¢ w tarczycy ptodu, a
takze, ze jest w znacznych ilo§ciach wydalany z mlekiem

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nalezy poinformowac lekarza weterynarii, jesli kot otrzymuje jakiekolwiek inne leki lub jesli ma
zostaC zaszczepiony.

Informacje dla lekarza weterynarii prowadzacego leczenie:

Réwnoczesne stosowanie z fenobarbitalem moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ kliniczng tiamazolu.
Wiadomo, ze tiamazol hamuje oksydacje watrobowa przeciwpasozytniczych lekow
benzimidazolowych i w przypadku jednoczesnego podawania moze prowadzi¢ do wzrostu ich stezenia
W 0SOCZU.

Tiamazol ma wlasciwosci immunomodulacyjne, ktére nalezy bra¢ pod uwage przy rozwazaniu
programow szczepien.

Przedawkowanie:

W przypadku przypuszczenia, ze kotu podano wigcej leku niz nalezato (przedawkowanie), nalezy
przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii, ktory moze zastosowac leczenie
objawowe i wspomagajace.

Oznaki przedawkowania opisano w niniejszej ulotce, w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

Informacje dla lekarza weterynarii prowadzacego leczenie:

W badaniach tolerancji przeprowadzonych na mtodych, zdrowych kotach, po podaniu dawek do 30
mg tiamazolu na zwierze wystgpity nastepujace, zalezne od dawki objawy kliniczne: brak taknienia,
wymioty, osowiatos¢, §wiad oraz nieprawidlowosci hematologiczne 1 biochemiczne, takie jak
neutropenia, limfopenia, obnizony poziom potasu i fosforu w surowicy, zwiekszone poziomy magnezu
1 kreatyniny oraz obecno$¢ przeciwcial przeciwjadrowych. Przy dawce 30 mg tiamazolu dziennie
niektore koty wykazywaly objawy anemii hemolitycznej i powazne pogorszenie stanu klinicznego.
Niektore z tych objawow moga pojawic si¢ takze u kotdow z nadczynnoscig tarczycy otrzymujacych
dawki do 20 mg tiamazolu dziennie.

Zbyt wysokie dawki podawane kotom z nadczynno$cig tarczycy moga wywolywac objawy
niedoczynnosci tarczycy, jest to jednak mato prawdopodobne, poniewaz niedoczynnos¢ tarczycy jest
zwykle korygowana przez mechanizmy ujemnego sprzezenia zwrotnego. Wigcej informacji podano w
niniejszej ulotce, w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwa¢ podawanie leku oraz zastosowacé leczenie objawowe i
wspomagajace.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

7 Zdarzenia niepozadane

Koty:
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Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):
- Wymioty';

- Jadlowstret!, Brak apetytu!, Osowialos$¢!;

- Swiad"? (swedzenie), Przeczosy'*(autotrauma);

- Przedluzone krwawienie'>*;

- Zbltaczka'*, Hepatopatia'( choroba watroby);

- Eozynofilia!( podwyzszona liczba eozynofilow), Limfocytoza!( wyzszy niz normalnie poziom
limfocytow), Neutropenia!(niski poziom neutrofili), Limfopenia!(niski poziom limfocytow),
Leukopenia' (niski poziom biatych krwinek)(nieznaczna), Agranulocytoza' (bardzo niski
poziom biatych krwinek),

- Matoptytkowos¢!>%( mata ilos¢ ptytek krwi), Niedokrwisto$¢ hemolityczna' (redukcja
czerwonych krwinek).

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Zaburzenie autoimmunologiczne (wystepowanie w surowicy przeciwciat przeciwjadrowych) >’

Bardzo rzadko (< 1 zwierze¢/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
- Limfadenopatia®’(powiekszone wezly chtonne),

- Niedokrwisto$¢™>” (niski poziom czerwonych krwinek)

Ustepuja w ciggu 7 — 45 dni po zakonczeniu leczenia tiamazolem.
Silne na glowie i na szyi.

Objaw skazy krwotoczne;.

Zwiazane z hepatopatia.

Immunologiczne zdarzenia niepozadane.

Niezbyt czgsto jako nieprawidtowos$ci hematologiczne i rzadko jako immunologiczne zdarzenia
niepozadane.

Leczenie nalezy natychmiast przerwac i po odpowiednim okresie rekonwalescencji nalezy
rozwazy¢ zastosowanie alternatywnej terapii.

Zglaszano zdarzenia niepozadane w przypadku dlugotrwalego leczenia nadczynnosci tarczycy. W
wiekszosci przypadkow zdarzenia niepozadane sg tagodne i przej$ciowe i nie stanowig powodu do
przerwania leczenia. Powazniejsze zdarzenia niepozadane zwykle ustgpuja po odstawieniu leku.

U gryzoni poddawanych dlugotrwatemu leczeniu tiamazolem stwierdzono zwigkszone ryzyko
wystapienia nowotworu tarczycy, ale w przypadku kotoéw brak jest dostepnych dowodéw na taka
zaleznos¢.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow BiobodjczychAl. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22
49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Adres e-mail: pw(@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

18


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac bezposrednio do jamy ustnej kota za pomoca
strzykawki odmierzajace;j. Strzykawka jest wyskalowana co 0,5 mg az do 5 mg. Nie podawacé w
karmie, poniewaz nie ustalono skutecznosci leku podawanego w ten sposob.

Zalecang dawka poczatkowa jest 5 mg tiamazolu (1 ml produktu) dziennie.

Calkowitg dawkg dzienng nalezy podzieli¢ na dwie czgsci i podawac rano i wieczorem. Jezeli ze
wzgledu na przestrzeganie zalecen preferowane jest dawkowanie raz na dobe, jest to dopuszczalne,
chociaz dawka 2,5 mg (0,5ml produktu) podawana dwa razy dziennie moze okaza¢ si¢ skuteczniejsza
w okresie krotkoterminowym. W celu uzyskania lepszego efektu stabilizacji stanu pacjenta z
nadczynno$cia tarczycy, nalezy codziennie stosowac¢ ten sam schemat podawania leku wzgledem por
karmienia.

Po regularnych badaniach kontrolnych, lekarz weterynarii moze dostosowaé dawke.
Dhugotrwale leczenie nadczynnosci tarczycy powinno trwac cate zycie kota.

Dodatkowe informacje dla lekarza weterynarii prowadzacego leczenie:

Przed rozpoczgciem leczenia oraz po uptywie 3 tygodni, 6 tygodni, 10 tygodni, 20 tygodni, a
nastepnie co 3 miesigce nalezy wykonywac badania hematologiczne, biochemiczne oraz badania
catkowitej zawartosci T4 w surowicy. W kazdym z zalecanych okreséw monitorowania dawke nalezy
dostosowywac odpowiednio do catkowitej ilosci T4 1 odpowiedzi klinicznej na leczenie. Standardowe
dostosowanie dawki polega na stopniowym jej zwigkszaniu o 2,5 mg tiamazolu (0,5 ml produktu), az
do osiaggniecia najnizszej dawki skutecznej. U kotow wymagajacych szczegdlnie niewielkich
modyfikacji dawek, mozna je zmienia¢ co 1,25 mg tiamazolu (0,25 ml produktu). Jesli catkowite
stezenie T4 spadnie ponizej dolnej granicy przedziatu referencyjnego, a zwlaszcza jesli kot wykazuje
kliniczne oznaki jatrogennej niedoczynnosci tarczycy (np. osowiato$¢, brak apetytu, zwickszenie masy
ciata oraz/lub objawy dermatologiczne, takie jak tysienie i sucho$¢ skory), nalezy rozwazy¢
zmniegjszenie dawki dziennej oraz/lub czestosci podawania leku.

Jesli wymagane jest podawanie dawki wigkszej niz 10 mg tiamazolu na dzien, zwierzgta nalezy
monitorowaé szczegdlnie uwaznie.

Podawana dawka nie powinna przekracza¢ 20 mg tiamazolu na dobe.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Nalezy stosowac si¢ do instrukcji dawkowania i czasu trwania leczenia przekazanych przez lekarza
weterynarii.

10. OkKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
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Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

Po przektuciu (otwarciu) pojemnika po raz pierwszy, nalezy uzywajac terminu waznos$ci podanego na
etykiecie okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostalty w pojemniku produkt powinien zosta¢ usunigty.
Date usuniecia produktu nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miegjscu na opakowaniu.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Nr pozwolenia: 2574/16

Tekturowe pudetko zawierajace butelki o pojemnosci 30 ml lub 100 ml, ze strzykawka doustna.
Strzykawka jest wyskalowana co 0,5 mg az do 5 mg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC

1ére avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlandia
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Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road
Newry, Co. Down BT35 6JP
Irlandia Po6inocna

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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