ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Felimazole 1,25 mg tabletki drazowane dla kotow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Tiamazol 1,25 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Powidon K30

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

Powloka:

Sacharoza

Powidon K30

Czerwien koszenilowa (E124)

1,008 mg

Makrogol 4000

Talk

Wosk pszczeli biaty

Wosk Carnauba

Szelak

Tytanu dwutlenek (E171)

0,505 mg

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219)

0,0015 mg

Tabletki czerwone z powtoka cukrows, obustronnie wypukle o §rednicy 5,5 mm.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do stabilizacji nadczynnosci tarczycy u kotéw przed operacyjnym usunigciem tarczycy.
Do dlugotrwatego leczenia nadczynnosci tarczycy u kotow.

3.3 Przeciwwskazania




Nie stosowac u kotdw cierpigcych na chorobg ogdlnoustrojowa, taka jak pierwotna choroba watroby
lub cukrzyca.

Nie stosowac u kotéw z objawami choroby autoimmunologiczne;j.

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami biatych krwinek, np. w przypadku neutropenii i

limfopenii.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami ptytek krwi i z koagulopatiami (szczegdlnie
matoptytkowoscia).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat w cigzy lub karmigcych (patrz punkt 3.7).

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zwierzeta, ktore wymagaja podania ponad 10 mg dziennie nalezy uwaznie monitorowac.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u kotdw z zaburzeniami czynnosci nerek powinno
podlegac ocenie korzysci i ryzyka przez lekarza weterynarii. Ze wzglgdu na wplyw tiamazolu na
zmniejszenie szybkosci filtracji kigbuszkowej, nalezy Scisle monitorowac skutki terapii dla czynnosci
nerek, poniewaz moze wystapic¢ pogorszenie choroby podstawowe;.

Nalezy takze monitorowa¢ parametry hematologiczne z powodu ryzyka leukopenii lub
niedokrwistosci hemolityczne;j.

Od zwierzecia, u ktorego w trakcie leczenia nagle wystapi zte samopoczucie, szczegélnie w przypadku
pojawienia si¢ goraczki, nalezy pobra¢ krew do rutynowych badan hematologicznych i
biochemicznych. Zwierzeta z neutropenig (liczba neutrofili <2,5 x 10%/1) nalezy leczy¢
profilaktycznymi lekami przeciwbakteryjnymi oraz zastosowac terapi¢ wspomagajaca.

Poniewaz tiamazol moze powodowac zaggszczenie krwi, nalezy zapewni¢ kotom staty dostep do
wody pitne;.

Instrukcje dotyczace monitorowania znajduja si¢ w punkcie 3.9.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Tiamazol moze wywotywaé wymioty, b6l w nadbrzuszu, bol gtowy, goraczke, bol stawdw, swiad i
pancytopeni¢. Leczenie jest objawowe.

My¢ rece w wodzie z mydiem po zetknigciu si¢ z zawartoscig kuwety, z ktorej korzystaja leczone
zwierzgeta.

Nie pi¢, nie jes$¢ i nie pali¢ podczas podawania tabletek lub sprzatania w kuwecie.

Nie dotykac¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego w przypadku uczulenia na produkty
przeciwtarczycowe. W przypadku wystapienia objawow alergicznych, takich jak wysypka na skorze,
obrzek twarzy, ust lub oczu oraz trudnosci z oddychaniem, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjnag lub opakowanie.

Nie nalezy tamac¢ i zgniata¢ tabletek.

Poniewaz podejrzewa si¢ tiamazol o dziatanie teratogenne na cztowieka, kobiety w wieku rozrodczym
oraz kobiety w ciazy powinny zaktada¢ rekawice ochronne do sprzatania kuwety leczonych kotow.
Kobiety w cigzy do podawania weterynaryjnego produktu leczniczego powinny zaktadaé¢ rekawice
ochronne.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane



Koty:

Niezbyt czgsto Wymioty?;
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Jadtowstret®, brak apetytu?, utrata masy ciata?, letarg?®;
zwierzat): Swigd*®, otarcia skory®®;

Przedtuzone krwawienie®®;

Hepatopatia®, zoltaczka®d;

Eozynofilia?, limfocytoza®, neutropenia®, limfopenia?®
leukopenia®®, agranulocytoza®, matoptytkowo$é#", anemia

hemolityczna®.
Rzadko Przeciwciata przeciwjgdrowe w surowicy™,
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | niedokrwisto$¢th,
zZwierzat):
Bardzo rzadko Limfadenopatia®®.

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

2 Ustepuja w ciggu 7-45 dni od momentu zakonczenia terapii tiamazolem.

® Silne. Na glowie i szyi.

¢ Objaw skazy krwotoczne;j.

4 Powigzana z hepatopatig.

¢ Nieznaczna.

fImmunologiczne dzialanie niepozadane.

¢ Wystepuje niezbyt czesto jako hematologiczne dziatanie niepozadane i rzadko jako immunologiczne
dziatanie niepozadane.

" Leczenie nalezy natychmiast przerwac i rozwazy¢ alternatywna terapi¢ po odpowiednim okresie
powrotu do zdrowia.

Po dhugotrwalym leczeniu nadczynnosci tarczycy zglaszano zdarzenia niepozadane. W wielu
przypadkach objawy moga by¢ tagodne i przemijajace i nie powinny by¢ powodem do zaniechania
leczenia. Powazniejsze zdarzenia niepozadane sg przewaznie odwracalne po zaprzestaniu leczenia.
Po dlugotrwalym leczeniu gryzoni tiamazolem, wykazano u nich wigksze ryzyko wystapienia
neoplazji w tarczycy, ale nie ma dostepnych danych u kotow.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach wykazaly dzialanie teratogenne i embriotoksyczne
tiamazolu. Nie oceniono bezpieczenstwa weterynaryjnego produktu leczniczego u kotek w cigzy lub w
okresie laktacji. Nie stosowac u zwierzat w cigzy lub karmigcych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne leczenie fenobarbitalem moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ kliniczng tiamazolu.

Wiadomo, ze tiamazol zmniejsza oksydacje watrobowa srodkow przeciwpasozytniczych na bazie
benzimidazolu i moze prowadzi¢ do zwigkszenia ich stezenia w osoczu, gdy sg podawane
jednoczesnie.

Tiamazol ma dzialanie immunomodulacyjne, i nalezy to uwzglgdni¢ podczas planowania programow
szczepien.



3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

W celu stabilizacji nadczynnosci tarczycy u kotow przed operacyjnym wycigciem tarczycy oraz w
przypadku dhugotrwatego leczenia nadczynnosci tarczycy u kotdow, zalecana dawka poczatkowa
wynosi 5 mg dziennie.

Jezeli jest to mozliwe, catkowita dawke dzienng nalezy podzieli¢ na dwie czgéci i podawac rano i
wieczorem. Nie nalezy dzieli¢ tabletek.

Jezeli z przyczyn przestrzegania zalecen preferowane jest dawkowanie raz na dobe i podawanie
tabletki 5 mg, jest to dopuszczalne, chociaz tabletka 2,5 mg podawana dwa razy dziennie moze okazaé
si¢ skuteczniejsza w okresie krotkoterminowym. Tabletka 5 mg jest odpowiednia w przypadku kotow
wymagajacych wigkszych dawek.

Tabletki 1,25 mg sg przeznaczone do stosowania u kotow, ktére wymagaja szczeg6élnie matych dawek
tiamazolu, oraz w celu dostosowania dawkowania.

Przed rozpoczgciem leczenia oraz po uptywie 3 tygodni, 6 tygodni, 10 tygodni, 20 tygodni, a
nastepnie co 3 miesigce nalezy sprawdzi¢ hematologie, biochemig oraz catkowita ilo$¢ T4 w surowicy.
W kazdym z zalecanych okresow monitorowania, dawke nalezy powoli zwigksza¢ zgodnie z
catkowita iloscig T4 oraz kliniczng reakcja na leczenie. Dawke nalezy zwigksza¢ o 2,5 mg, a celem
powinno by¢ osiagnigcie mozliwie najmniejszej dawki.

Zwierzeta, ktore wymagaja podania ponad 10 mg dziennie nalezy uwaznie monitorowac.

Dawka nie powinna przekracza¢ 20 mg dziennie.

W przypadku dtugotrwatego leczenia nadczynnosci tarczycy, zwierze powinno by¢ leczone przez cale
zycie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniach tolerancji przeprowadzonych na mtodych zdrowych kotach, wystapity nastgpujace
objawy kliniczne zwigzane z podawaniem dawki maksymalnej do 30 mg/zwierze/dziennie:
jadtowstret, wymioty, letarg, $wiad i nieprawidtowos$ci hematologiczne i biochemiczne, takie jak
neutropenia, limfopenia, obnizony poziom potasu i fosforu w surowicy, zwigkszone poziomy magnezu
oraz kreatyniny i wystepowanie przeciwciat przeciwjadrowych. Przy dawce 30 mg/dziennie niektore
koty wykazywaly objawy anemii hemolitycznej oraz powazne pogorszenie stanu klinicznego.
Niektore z tych objawow moga takze pojawié si¢ u kotow z nadczynnos$cig tarczycy leczonych
dawkami do 20 mg dziennie.

Nadmierne dawki u kotow z nadczynnos$cig tarczycy moga wywotywaé objawy niedoczynno$ci
tarczycy. Jest to jednak mato prawdopodobne, gdyz niedoczynnos¢ tarczycy jest zwykle korygowana
przez mechanizmy negatywnego sprzezenia zwrotnego. Zob. punkt 3.6 ,,Dziatania niepozadane”.

W razie przedawkowania, nalezy zaprzestac leczenia i wprowadzi¢ leczenie objawowe i
wspomagajace.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QHO3BBO02.

4.2 Dane farmakodynamiczne



Tiamazol dziata poprzez blokowanie biosyntezy hormonu tarczycy in vivo. Podstawowe dziatanie
polega na hamowaniu wigzania jodu z enzymem peroksydazy tarczycowej i zapobieganie w ten
sposob katalitycznemu jodowaniu tyreoglobuliny oraz syntezie T3 i Ta.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym zdrowym kotom, 5 mg tiamazol wchtania si¢ szybko i catkowicie z
biodostgpnoscig na poziomie >75%. Jednak zaobserwowano znaczne zréznicowanie pomiedzy
zwierzetami. Wyeliminowanie leku z osocza kota jest szybkie, okres péitrwania wynosi 4,5-5,0
godzin. Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje okoto 1-2 godziny po podaniu. Maks. wynosi
miedzy 1,6-1,9 pg/ml.

Badanie u szczurow wykazato, ze tiamazol stabo wiaze si¢ z biatkami osocza (5%); 40% wigzalo si¢ z
czerwonymi krwinkami. Nie badano metabolizmu tiamazolu u kotow, jednak u szczurow tiamazol jest
szybko metabolizowany w tarczycy. Okoto 64% podanej dawki jest wydalane z moczem i zaledwie
7,8% z katlem. W przeciwiefistwie do cztowieka, u ktorego dla metabolicznej degradacji zwiazku
wazna jest watroba. Zaktada sie, ze czas przebywania leku w tarczycy nie jest dtuzszy niz w osoczu.
Na przyktadzie ludzi i szczuréw wiadomo, ze lek jest w stanie przenikac przez tozysko i gromadzi¢ si¢
w tarczycy plodu. Istnieje takze wysoki wskaznik przeniesienia do mleka matki.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKres waznoSci

Pojemnik na tabletki: Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata.

Blister: Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Pojemnik na tabletki: Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym.

Blister: Przechowywac blistry w opakowaniu zewngtrznym.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik na tabletki: Bialy, polipropylenowy pojemnik z biata pokrywa z zabezpieczeniem
gwarancyjnym z LDPE/HDPE zawierajacy 100 tabletek w pudetku tekturowym.

Blister: Blister z przezroczystej folii PVC/Aclar — aluminium. Blistry zawierajg 25 tabletek. Kazde
pudetko tekturowe zawiera 4 blistry.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

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



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Dechra Regulatory B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2958/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/03/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

