PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Felimazole 5 mg/ml peroralni roztok pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda 1ml davka obsahuje

Léciva latka:
Thiamazolum 5mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud jsou tyto

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich informace nezbytné pro spravné podani

slozek veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Methylparaben (E218) 2,00 mg
Propylparaben 0,20 mg

Kyselina citronova -

Glycerol -

Roztok maltitolu --

Dihydrat hydrogenfosforeénanu sodného --

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného --

Sodna sul sacharinu -

Medové aroma v prasku --

Karamelové hné&dé barvivo --

Cisténa voda -

Ciry, svétle zluty az Zlutohnédy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Stabilizace hypertyreozy pied chirurgickou tyreoidektomii.
Dlouhodoba 1é¢ba hypertyredzy u kocek.

3.3 Kontraindikace

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

Nepouzivat u kocek s pfiznaky autoimunitniho onemocnéni.

Nepouzivat u zvitat s poruchami bilych krvinek, jako je neutropenie nebo lymfopenie.
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Nepouzivat u zvifat s poruchami krevnich destiek a koagulopatiemi (zejména trombocytopenii).
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich samic.
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Viz bod 3.7.

3.4  Zvlastni upozornéni

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

3.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu:

e Pokud je potieba vice nez 10 mg denné (2 ml veterinarniho 1é¢ivého pFipravku), je nutné zvitata
sledovat obzvlast’ peclive.

e Pouziti veterindrniho 1éCivého pripravku u kocek s poruchou funkce ledvin by mélo podléhat
peclivému posouzeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim 1ékatrem.
Vzhledem k ucinku, ktery mize mit thiamazol na snizeni rychlosti glomerularni filtrace, by se mél
ucinek 1é¢by na funkei ledvin peclive sledovat, protoze muze dojit ke zhor$eni zakladniho stavu.

e Je nutné sledovat hematologii vzhledem k riziku leukopenie nebo hemolytické anémie.

o Kazdému zviteti, kterému se béhem 1é¢by nahle zhorsi zdravotni stav, zejména v piipadé horecky,
by mél byt odebran vzorek krve na rutinni hematologické a biochemické vySetieni.

e Neutropenické zvifata (pocet neutrofilti <2,5 x 10%1) by méla byt lé¢ena profylakticky
baktericidnimi antibakterialnimi lé¢ivy a podptrnou 1é¢bou.

e Vzhledem k tomu, Ze thiamazol mtize zptsobit hemokoncentraci, mély by mit kocky vzdy ptistup k
pitné vode.

e  Pokyny pro monitorovani viz bod 3.9.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

e Vzhledem k tomu, ze thiamazol je podeziely z teratogenity u lidi a vyluCuje se do materského
mléka, musi zeny ve fertilnim veéku a kojici zeny pfi manipulaci s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem,
zvratky nebo pouzitou podestylkou lécenych zvifat pouzivat nepropustné rukavice na jedno pouziti.
Pokud jste téhotna, domnivate se, ze muzete byt t¢hotnd nebo se pokousite otéhotnét, nesmite
veterinarni 1éCivy ptipravek podavat ani manipulovat s podestylkou/zvratky lé¢enych kocek.

e Tento veterinarni léCivy piipravek mize po koznim kontaktu zplsobit alergické reakce.
Nemanipulujte s timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, pokud jste alergiGti na thiamazol nebo
nékterou z pomocnych latek. Pokud se objevi alergické ptiznaky, naptiklad kozni vyrazka, otok
obli¢eje, rti nebo o¢i nebo potize s dychanim, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

e Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek miize zplsobit podrazdéni kiize a o¢i. Zabraite kontaktu s kizi
a o¢ima, vcetné kontaktu rukou s o¢ima. V pfipadé nahodného kontaktu s kiizi a/nebo ocima ihned
oplachnéte zasazenou kazi a/nebo oci Cistou tekouci vodou. Pokud dojde k podrazdéni, vyhledejte
ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu Iékafti.



Thiamazol mtize zplsobit zvraceni, epigastrické potize, bolest hlavy, horecku, artralgii (bolest
kloubti), pruritus (svédéni) a pancytopenii (snizeni poctu krevnich bunék a krevnich desticek).
Zabraiite peroralni expozici v¢etné kontaktu rukou s usty, zejména u déti.

Nenechavejte naplnéné stiikacky bez dozoru.
Po naplnéni stfikacky ihned nasad’te zpét uzaver.

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

Pti manipulaci s veterinarnim 1éCivym pripravkem, zvratky nebo pouzitou podestylkou lécenych
zvirat nejezte, nepijte a nekuite.

Po podani veterinarnitho 1é¢ivého piipravku setiete kapesnikem veskeré zbytky veterindrniho
1é¢ivého piipravku, které zistaly na hrotu davkovaci stiikacky. Kontaminovany kapesnik ihned
zlikvidujte.  Pouzitou stiika¢ku uchovavejte v ptavodni krabi¢ce spolu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékatiskou pomoc a piibalovou informaci nebo etiketu
ukazte 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6

NezZadouci ucinky

Po dlouhodobé kontrole hypertyredzy byly hlaseny neZzadouci Géinky. V mnoha pfipadech mohou byt
pfiznaky mirné a prechodné a nejsou diivodem k ukonceni lécby. Zavaznéjsi ucinky jsou vétSinou
reverzibilni po ukonceni 1é¢by a v téchto pripadech by méla byt lécba okamzité ukoncena a po uplynuti
vhodné doby na zotaveni by méla byt zvaZena alternativni 1écba.

Méné Easté Zvraceni®, Anorexie', Nechutenstvi®, Letargie!
(1 az 10 zvitat / 1 000 Prijem*?, Excoriace™?
1é¢enych zvitat): ProdlouZené krvaceni*** Zloutenka*, Hepatopatie®

Eosinofilie!, lymfocytoza®, neutropenie?, lymfopenie?,
leukopenie! (mirnd), agranulocytoza®
Trombocytopenie>>®, hemolyticka anémie

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 Autoimunitni porucha (sérové antijaderné protilatky)
1é¢enych zvirat):
Velmi vzacné Lymfadenopatie®, anémie®

(<1 zvite / 10 000 lécenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni):
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Tyto nezddouci t€inky odezni béhem 7-45 dnil po ukonceni 1écby thiamazolem.

Zavazné, u hlavy a krku.

Ptiznak krvacivé diatézy.

Souvisi s hepatopatii.

Imunologicky nezadouci Gcinek.

Vyskytuje se méné Casto jako hematologicka abnormalita a vzacné jako imunologicky nezadouci

ucinek.



Po dlouhodobé 1écbé thiamazolem u hlodavet bylo prokazano zvysené riziko neoplazie §titné zlazy,
u kocek vsak nejsou k dispozici zadné dikazy.

HlaSeni nezadoucich uc¢inktl je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je ticba zaslat nejlépe prostiednictvim veterinarniho 1ékafe, bud’ drziteli
rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Pfislusné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1éCivého pripravku nebyla hodnocena béhem biezosti a laktace.

Btezost a laktace

Laboratorni studie na potkanech a mysich prokazaly teratogenni a embryotoxické ucinky thiamazolu.

Bezpeénost piipravku nebyla hodnocena u biezich nebo laktujicich kogek. NepouZzivat u biezich nebo
laktujicich samic.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Soubézna 1écba fenobarbitalem miize snizit klinickou G¢innost thiamazolu.

Je znamo, ze thiamazol snizuje jaterni oxidaci benzimidazolovych anthelmintik a pii soub&zném
podavani muze vést ke zvySeni jejich plazmatickych koncentraci.

Thiamazol ptsobi imunomodula¢né, proto je tfeba tuto skuteénost vzit v tvahu pfi zvazovani
vakcina¢nich programd.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Ke stabilizaci hypertyredzy u kocek pied chirurgickou tyreoidektomii a pro dlouhodobou 1é¢bu
hypertyredzy u kocek je doporuéena pocateéni davka 5 mg denné (1 ml veterinarniho 1é¢ivého
pripravku).

Celkova denni davka by se mela, pokud mozno, rozdelit do dvou stejnych ddvek a podavat se rano
a vecer.

Pokud je z divodu dodrzeni vhodngjsi davkovani jednou denné, je to pfijatelné, i kdyz davka dvakrat
denné mtize byt kratkodobé ucinnéjsi.

K presnému podani davky pouzijte stiikacku, kterd je soucasti baleni. Stiikacka se nasazuje na lahvicku
a je odstupiiovana po 0,25 mg az do 5 mg. Odeberte pozadovanou davku a podejte veterinarni 1é¢ivy
ptipravek ptimo do tlamy kocky.

Pied zahajenim 1écby a po 3, 6, 10 a 20 tydnech, a poté kazdé 3 mésice, by méla byt vyhodnocena
hematologie, biochemie a celkovy T4 v séru. V kazdém z doporucenych intervalu sledovani by se méla
davka titrovana tak, aby byla u¢inna podle celkového T4 a podle klinické odpovédi na 1é¢bu. Uprava
davky by se méla provadét v ptirtistcich po 2,5 mg (0,5 ml veterinarniho 1éCivého ptipravku) a cilem by
prirastky po 1,25 mg thiamazolu (0,25 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku).

Pokud je potieba vice nez 10 mg denné (2 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku), je nutné zvirata
sledovat obzvlast’ peclive.

Podavana davka by neméla piekro¢it 20 mg/den (4 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku).

Pii dlouhodobé 1é¢bé hypertyredzy by mélo byt zvite 1é¢eno dozivotné.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ve studiich snasenlivosti u mladych zdravych kocek se pfi davkach do 30 mg/zvife/den vyskytly
nasledujici klinické piiznaky souvisejici s davkou: anorexie, zvraceni, letargie, prijem a hematologické



a biochemické abnormality jako neutropenie, lymfopenie, snizend hladina drasliku a fosforu v séru,
zvySend hladina hof¢iku a kreatininu a vyskyt antinuklearnich protilatek. Pti davce 30 mg/den se u
nekterych kocek projevily znamky hemolytické anémie a zavazné klinické zhorSeni stavu. Nekteré z
téchto priznakd se mohou objevit také u hypertyreoidnich kocéek 1écenych davkami do 20 mg denné.
Nadmérné davky u hypertyreoidnich ko¢ek mohou vést k piiznakim hypotyredzy. To je vSak
nepravdépodobné, protoze hypotyredza je obvykle korigovana mechanismy negativni zpétné vazby. Viz
bod 3.6: Nezadouci ucinky.

Pokud dojde k ptedavkovani, preruste 1écbu a poskytnéte symptomatickou a podpirnou péci.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ticelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuvadi se.

3.12 Ochranné lhiity

Neuplatnuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdd: QHO3BB02

4.2 Farmakodynamika

Thiamazol pisobi in vivo blokovanim biosyntézy hormonu §titné zlazy. Primarnim G¢inkem je inhibice
vazby jodidu na enzym tyreoidalni peroxidazu, ¢imz se zabrani katalyzované jodaci tyreoglobulinu a
syntéze Tz a Ta.

4.3 Farmakokinetika

Po perordlnim poddni u zdravych kocek se thiamazol rychle a upln€é absorbuje s biologickou
dostupnosti>75 %. Mezi jednotlivymi zvifaty vSak existuji zna¢né rozdily. Eliminace 1éCiva z plazmy
kocek je rychla s polo¢asem 3,2-16,6 hodin. Maximalni plazmatické hladiny se objevuji ptiblizné 1-2
hodiny po podani davky. Hodnota Crmax Se pohybuje mezi 1,6-1,9 pg/ml.

U potkanii bylo prokazano, ze thiamazol je slab&é vazan na plazmatické bilkoviny (5 %); 40 % bylo
vazano na Cervené krvinky. Metabolismus thiamazolu u kocek nebyl zkouman, nicméné u potkant je
thiamazol rychle metabolizovan ve §titné zlaze. Ptiblizné 64 % podané davky se vylouci moci a pouze
7,8 % se vylouci trusem. Toto se vyrazné 1i§i u Cloveéka, kde jsou pro metabolickou degradaci
slouceniny dulezita jatra. Pfedpoklada se, ze doba setrvani 1éCiva ve §titné Zlaze je delsi nez v plazmé.

U cloveka a potkanid je znamo, ze 1éCivo mize prochdzet placentou a koncentruje se ve $titné zlaze
plodu. Existuje také vysoka mira ptfestupu do mateiského mléka.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

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



5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mesicti

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polyethylentereftalatové (PET) jantarové lahvicky s obsahem 30 ml nebo 100 ml, uzaviené zatkou
z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE) a uzavérem z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE).
Veterinarni 1&¢ivy ptipravek je dodavan s 1ml odmérnou stiikackou z polyethylenu (PE)/polypropylenu
(PP) pro podani roztoku zvifeti. Odmérna stiikacka je odstupnovana po 0,25 mg az do 5 mg. Kazda
uzaviend lahvicka a pFiloZena odmérna stiikacka jsou ulozeny v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravki nebo odpadi,
které pochazi z téchto pFipravki

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro piislusny
veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.

7. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

96/062/23-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

5. 12. 2023

9.  DATUM POSLEDNI REVIZE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Prosinec 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://www.uskvbl.cz/

