iyni NOVE dostupny také jako peroralni roztok FéflM AZOLE"
a zaroven ve formé potahovanych tablet (3 sily), coz vam umozni .
prizpusobit IéCbu podle potfeb vasich pacientu a preferenci majitelu. J
Dechra

Presné a flexibilni davkovani vam zajisti kontrolu lécby.

Tabulka davkovani peroralniho roztoku Tabulka davkovani potahovanych tablet

PERORALNi ROZTOK _ ; ,
DENNi DAVKA 7\\[o) VECER

DENNi DAVKA RANO VECER

1,25 mg 0,25 ml - - 1,25 mg ‘
2,5 mg 0,25 ml 0,25 ml ]

2,5mg 0,5 ml - 2,5 mg ‘ ‘

3,75 mg 0,5 ml 0,25 ml 2,5/mg
3,75 mg 0,75 ml

5,0 mg 0,5ml 0,5ml 3,75 mg
5,0 mg* 1 ml : .

7,5 mg 0,75 ml 0,75 ml

3,75 mg

10 mg 1 ml 1 ml 5,0 mg

*Davka/dvakrat denné muze byt kratkodobé ucinnéjsi
5,0 mg*

7,5 mg

10 mg

Oral Solution
Coated tablets

For cats 2 12,5 mg
Thiamazole e

15 mg

100 tablets

*Davka dvakrat denné mlze byt kratkodobé ucinné;si
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Felimazole® 5 mg/ml perorélni roztok pro kocky

2. SloZeni

Kazda 1ml davka obsahuje

Léciva latka:

Thiamazolum 5 mg

Pomocné latky:

Methylparaben (E218) 2,00 mg
Propylparaben 0,20 mg
Ciry, svétle zluty az Zlutohn&dy roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Kocky

4. Indikace pro pouZziti
Stabilizace hypertyredzy pied chirurgickou tyreoidektomii.
Dlouhodoba lé¢ba hypertyreozy u kocek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u kocek se systémovym onemocnénim, jako je primarni
onemocnéni jater nebo diabetes mellitus.

Nepouzivat u kocek s ptiznaky autoimunitniho onemocnéni.
Nepouzivat u zvifat s poruchami bilych krvinek, jako je neutropenie
nebo lymfopenie.

Nepouzivat u zvifat s poruchami krevnich destic¢ek a koagulopatie-
mi (zejména trombocytopenii).

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékte-
rou z pomocnych latek.

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich samic. Viz body Bfezost
a Laktace.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Ke zvyseni stabilizace pacienta s hypertyredzou by se kazdy den
mél pouzivat stejny rezim krmeni a davkovani.

Zvlatni opati'eni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhti:

Pokud je potieba nez 10 mg denné (2 ml veterinarniho lé¢ivého

ptipravku), je nutné zvitata sledovat obzvlast’ peclivé.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u kocek s poruchou

funkce ledvin by mélo podléhat peclivému posouzeni poméru

terapeutického prospéchu a rizika pfislu§nym veterinarnim I1éka-

fem. Vzhledem k uc¢inku, ktery mtize mit thiamazol na snizeni

rychlosti glomerularni filtrace, by se mél u¢inek 1écby na funkci

ledvin peclive sledovat, protoze mize dojit ke zhorSeni zaklad-

niho stavu.

Je nutné sledovat hematologii vzhledem k riziku leukopenie nebo

hemolytické anémie.

Kazdému zvifeti, kterému se béhem 1é¢by néhle zhorsi zdravotni

stav, zejména v piipadé horecky, by mél byt odebran vzorek krve na

rutinni hematologické a biochemické vysetieni.

Neutropenicka zvifata (podet neutrofili <2,5 x 10%/1) by méla byt

l1é¢ena profylaktickymi baktericidnimi antibakterialnimi 1é¢ivy

a podptrnou lécbou.

Vzhledem k tomu, Ze thiamazol muize zptisobit hemokoncentraci,

mély by mit kocky vzdy piistup k pitné vodé.

Viz bod 8: Pokyny pro sledovani: ,,Davkovani pro jednotlivé dru-

hy, cesty a zpusob podani®.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy piipra-

vek zvifatim:

e Vzhledem k tomu, ze thiamazol je podeziely z teratogenity
u lidi a vylu€uje se do matefského mléka, musi zeny ve fertilnim

véku a kojici Zeny pii manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptiprav-
kem, zvratky nebo pouzitou podestylkou lécenych zvifat pouzi-
vat nepropustné rukavice na jedno pouziti. Pokud jste t¢hotna,
domnivate se, ze muzete byt t¢hotna nebo se pokousite ote¢hotnét,
nesmite veterinarni 1é¢ivy pripravek podavat ani manipulovat
s podestylkou/zvratky 1écenych kocek.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek mize po koznim kontaktu zpu-
sobit alergické reakce. Nemanipulujte s timto veterinarnim 16¢i-
vym piipravkem, pokud jste alergi¢ti na thiamazol nebo nékterou
z pomocnych latek. Pokud se objevi alergické piiznaky, napiiklad
kozni vyrazka, otok obli¢eje, rtii nebo o¢i nebo potize s dychanim,
vyhledejte ihned Iékai'skou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek mize zpusobit podrazdéni
klze a o¢i. Zabrante kontaktu s kiizi a o¢ima, véetné kontaktu ru-
kou s o¢ima. V pripadé ndhodného kontaktu s kiizi a/nebo o¢ima
ihned oplachnéte zasazenou kiiZi a/nebo oci Cistou tekouci vodou.
Pokud dojde k podrazdéni, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc
a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu lékafi.

Thiamazol muze zpisobit zvraceni, epigastrické potize, bo-
lest hlavy, horecku, artralgii (bolest kloubt), pruritus (svédéni)
a pancytopenii (snizeni poctu krevnich bunék a krevnich desti-
¢ek). Zabraiite peroralni expozici véetné kontaktu rukou s Usty,
zejména u déti.

Nenechavejte naplnéné stiikacky bez dozoru.

Po naplnéni stiikacky ihned nasad’te zpét uzaver.

Po manipulaci se zvratky nebo pouzitou podestylkou lécenych
zvifat si umyjte ruce vodou a mydlem.

Pfi manipulaci s veterinarnim lé¢ivym piipravkem, zvratky nebo
pouzitou podestylkou léenych zvitat nejezte, nepijte a nekuite.
Po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku setiete kapesnikem
veskeré zbytky veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které zistaly
na hrotu davkovaci stiikacky. Kontaminovany kapesnik ihned
zlikvidujte. Pouzitou stfikacku uchovavejte v ptivodni krabi¢ce
spolu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a piibalovou informaci nebo etiketu ukazte lékafi.

e Po pouziti si umyjte ruce.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla hodnocena
béhem biezosti a laktace.

Brezost a laktace

Laboratorni studie na potkanech a mysich prokazaly teratogenni
a embryotoxické ucinky thiamazolu. Bezpe¢nost piipravku nebyla
hodnocena u biezich nebo laktujicich ko¢ek. Nepouzivat u biezich
nebo laktujicich samic.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce:
Soubézna 1écba fenobarbitalem muize snizit klinickou u¢innost thi-
amazolu. Je znamo, ze thiamazol snizuje jaterni oxidaci benzimi-
dazolovych anthelmintik a pfi soubézném podavani muze vést ke
zvySeni jejich plazmatickych koncentraci.

Thiamazol ptsobi imunomodulacné, proto je tieba tuto skutecnost
vzit v ivahu pii zvazovani vakcina¢nich programu.

Predavkovani

Ve studiich snasenlivosti u mladych zdravych kocek se pfi davkach
do 30 mg/zvife/den vyskytly nasledujici klinické ptiznaky souvise-
jici s davkou: anorexie, zvraceni, letargie, prijem a hematologické
a biochemické abnormality jako neutropenie, lymfopenie, snizena
hladina drasliku a fosforu v séru, zvySena hladina hoi¢iku a krea-
tininu a vyskyt antinuklearnich protilatek. Pfi davce 30 mg/den se
u nékterych kocek projevily znamky hemolytické anémie a zavazné
klinické zhorSeni stavu. Nékteré z téchto ptiznakli se mohou objevit
také u hypertyreoidnich kocek 1é¢enych davkami do 20 mg denné.
Nadmérné davky u hypertyreoidnich ko¢ek mohou vést k piizna-

kiim hypotyredzy. To je vSak nepravdépodobné, protoze hypotyreo-
za je obvykle korigovana mechanismy negativni zpétné vazby. Viz
bod 7: Nezadouci u¢inky.

Pokud dojde k ptedavkovani, pteruste 1écbu a poskytnéte sympto-
matickou a podptirnou péci.

Hlavni inkompability:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni
1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi
1é¢ivymi piipravky.

7. NeZadouci ulinky

Po dlouhodobé kontrole hypertyredzy byly hlaseny nezadouci G¢in-
ky. V mnoha ptipadech mohou byt ptiznaky mirné a ptechodné
a nejsou diivodem k ukonceni 1écby. Zavaznéjsi ucinky jsou vetsi-
nou reverzibilni po ukonéeni 1é¢by a v téchto pripadech by méla byt
1é¢ba okamzité ukoncena a po uplynuti vhodné doby na zotaveni by
méla byt zvazena alternativni lécba.

Zvraceni', Anorexie', Nechutenstvi',
Letargie'

Prijem!'?, Excoriace'?

Prodlouzené krvaceni'** Zloutenka'*,
Hepatopatie'

Méné casté

(1 az 10 zvifat / 1 000
\eenvch zvifat): Eosinofilie', lymfocytoza',
écenjch zvifat): neutropenie', lymfopenie',
leukopenie' (mirna), agranulocytdza'
Trombocytopenie'*¢, hemolyticka
anémie'

Vzacné (1 az 10 zvifat /
10 000 lécenych zvitat):
Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000
1é¢enych zvitat, véetné
ojedinélych hlaseni):

Autoimunitni porucha
(sérové antijaderné protilatky)

Lymfadenopatie®, anémie’

! Tyto nezadouci u¢inky odezni béhem 7-45 dnit po ukonéeni 1écby thiamazolem.

2 Zavazné, u hlavy a krku.

* Piiznak krvacivé diatézy.

# Souvisi s hepatopatii.

* Imunologicky nezadouci uginek.

¢ Vyskytuje se méné &asto jako hematologicka abnormalita a vzacné jako imu-
nologicky nezadouci u¢inek.

Po dlouhodobé 1é¢bé thiamazolem u hlodavet bylo prokazano zvy-
Sené riziko neoplazie §titné zlazy, u kocek vsak nejsou k dispozici
zadné dukazy.

Hlaseni nezadoucich G¢inkt je dilezité. UmozZiiuje nepietrzité sle-
dovani bezpecnosti piipravku. Jestlize zaznamenéate jakékoliv neza-
douci uc¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim
nejprve na svého veterinarniho lékafe. Nezadouci Gi¢inky miizete
hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uve-
denych na konci této ptibalové informace nebo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inku:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparitii a 1é¢iv
Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

‘Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance>

8. Davkovini pro kaZdy druh, cesty a zptisob podani

Peroralni podéni.

Ke stabilizaci koci¢i hypertyreozy pred chirurgickou tyreoidektomii
a pro dlouhodobou 1é¢bu hypertyredzy u kocek se doporucuje po-

Cate¢ni davka 5 mg denné (1 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku).
Celkova denni davka by se méla, pokud mozno, rozdélit do dvou
stejnych davek a podavat se rano a vecer.

Pokud je z diivodu dodrzeni vhodnéjsi davkovani jednou denné,
je to piijatelné, i kdyz davka dvakrat denné muze byt kratkodobé
Ucinngjsi.

Pred zahajenim lécby a po 3, 6, 10 a 20 tydnech, a poté kazdé
3 mésice by méla byt vyhodnocena hematologie, biochemie a cel-
kovy T, v séru. V kazdém z doporucenych intervald sledovéni by
se méla davka titrovana tak, aby by[a ucinna podle celkového T,
a podle klinické odpovédi na 1é¢bu. Uprava davky by se méla pro-
vadét v piirtsteich po 2,5 mg (0,5 ml veterinarniho 1é¢ivého pii-
pravku) a cilem by mélo byt dosazeni co nejnizsi davky. U kocek,
které vyzaduji obzvlast¢ malé upravy davky, lze pouzit prirastky
po 1,25 mg thiamazolu (0,25 ml veterinarniho lé¢ivého piipravku).
Pokud je potfeba vice nez 10 mg denné (2 ml veterinarniho lé¢ivého
piipravku), je nutné zvitata sledovat obzvlast peclivé.

Podavana davka by neméla prekrocit 20 mg/den (4 ml veterinarniho
lécivého pripravku).

Pii dlouhodobé 1é¢bé hypertyredzy by mélo byt zvife léceno
dozivotné.

9. Informace o spravném podavani

K pfesnému podani davky pouzijte stfikacku, ktera je soucasti
baleni. Stifkacka se nasazuje na lahvicku a je odstupiovana po
0,25 mg az do 5 mg. Odeberte pozadovanou davku a podejte veteri-
narni 1é¢ivy piipravek ptimo do tlamy kocky.

10. Ochranné lhiity
Neuplatiiuje se.

11. Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni lé¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni pod-
minky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicu.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody
¢i domaciho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, kte-
ry pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’-
te s vasim veterinarnim lé¢kafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych piipravki
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registra¢ni ¢isla a velikosti baleni

Plastové lahvicky s obsahem 30 ml a 100 ml. Veterinarni lé¢ivy pii-
pravek je dodavan s plastovou odmérnou stiikackou o objemu 1 ml
pro podani roztoku zvifeti. Odmérna stiikacka je odstupfiovana po
0,25 mg az do 5 mg. Kazda uzaviena lahvicka a pfilozena odmérna
stifkacka jsou ulozeny v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaseni pode-
zfeni na nezaddouci uéinky: Dechra Regulatory B.V.

Vyrobcee odpovédny za uvolnéni Sarze:
Genera Inc.




