SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Thiamazolum (methimazolum) 2,5mg

Pomocné latky:

Oxid titanicity (E171) 1,12 mg
Erytrozin (E127) 0,01 mg
Natriummetylparabenat (E 219) 0,0034 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Obalené tablety.
Bikonvexné cukrom obalené tablety ruzovej farby s priemerom 5,5 mm.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Macky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Stabilizacia hypertyredzy u maciek pred chirurgickou tyreoidektomiou.
Na dlhodobu lie¢bu hypertyredzy u maciek.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u maciek trpiacich systémovym ochorenim ako napr. primarne ochorenie pecene alebo
diabetes mellitus.

Nepouzivat’ u maciek s priznakmi autoimunitnych ochoreni.

Nepouzivat’ u zvierat s poruchami bielych krviniek, ako je neutropénia a lymfopénia.

Nepouzivat’ u zvierat s poruchami krvnych dosti¢iek a poruchami zraZania krvi (predovsetkym
trombocytopéniou).

Nepouzivat’ u maciek citlivych na thiamazol alebo pomocnu latku polyetylénglykol.

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich maciek.

Pozri cast’ 4.7.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat



Ak je potrebna davka vyssia ako 10 mg denne, treba zvierata starostlivo sledovat’.

Pouzivanie lieku u maciek s poruchou funkcie obliciek treba starostlivo zvazit’ po lekarskom
zhodnoteni prospechu a rizika. S ohl'adom na G¢inok, ktory thiamazol m6ze mat’ na zniZenie rychlosti
glomerularnej filtracie, treba pozorne sledovat’ ti€inok terapie na funkciu obliciek, pretoze moze dojst
k zhorSeniu existujiiceho stavu.

Vzhl'adom na riziko leukopénie alebo hemolytickej anémie je nutné sledovat’ hematologické
parametre.

Kazdému zvierat'u, ktorému pride pocas liecby nahle zle, predovSetkym ak je febrilné, treba odobrat’
vzorku krvi a vykonat’ bezné hematologické a biochemické vySetrenia.

Zvieratam, ktoré majii abnormalne nizky pocet neutrofilov (poéet neutrofilov <2,5 x 10%1) ) treba
podavat’ profylaktické baktericidne antibakterialne lieky a podporn terapiu.

Ked’ze thiamazol mézZe spdsobovat’ hemokoncentraciu, macky musia mat’ neustale pristup k pitnej
vode.
Pokyny na sledovanie sa uvadzaju v ¢asti 4.9.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Po pouziti si treba umyt’ ruky.

V pripade nahodného pozitia okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informaciu pre pouzivatelov alebo etiketu.

Thiamazol mo6ze spdsobit’ zvracanie, bolesti v oblasti podbruska, bolest’ hlavy, artralgiu, svrbenie
a pancytopéniu. Liecba je symptomaticka.

Po manipuldcii s podstielkou lieGenych zvierat si umyte ruky mydlom a vodou.

Pri manipulacii s tabletami alebo podstielkou nejedzte, nepite a nefajcite.

Nemanipulujte s tymto liekom, ak ste alergicki na inhibitory hypertyredzy.

Ak sa rozvinu priznaky alergie, ako kozna vyrazka, opuch tvare, pier alebo oci, stazené dychanie,
treba urychlene vyhl'adat’ lekara a ukazat’ mu obal alebo pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Tablety nelamat’ ani nedrvit’.

Pretoze existuje podozrenie, Ze thiamazol je humannym teratogénom, tehotné Zeny musia pri
manipulacii s podstielkou lie¢enych zvierat pouzivat’ rukavice.

Tehotné Zeny musia pri manipulacii s lickom pouzivat’ rukavice.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZznost’)

V klinickej §tadii v teréne sa u maciek vyskytli rozne formy neziaducich u¢inkov, predovsetkym pri
pouziti na dlhodobé potlacenie hypertyredzy. Priznaky mdzu byt v mnohych pripadoch mierne

a prechodné a neboli dévodom na prerusenie lieCby. ZavaznejSie uéinky st vac¢sinou reverzibilné po
vysadeni lieku. Nepriaznivé reakcie sa vyskytuju vynimo¢ne. Pozorované vedl'ajsie u¢inky zahrniali
vracanie, nechutenstvo/anorexiu, letargiu, intenzivne svrbenie a exkoriacie na hlave a krku, diatézu
a ikterus s hepatopatiou a hematologické abnormality (eozinofilia, lymfocyt6za, neutropénia,
lymfopénia, slaba leukopénia, agranulocyt6za, trombocytopénia alebo hemolyticka anémia). Tieto
vedl'ajsie ucinky ustupili do 7 — 45 dni po ukonceni lie¢by thiamazolom.

K moznym neziaducim u¢inkom patri anémia, k ojedinelym uc¢inkom patri trombocytopénia

a vytvaranie krvnych antinuklearnych protilatok a vo vel'mi vynimo¢nych pripadoch sa moze
vyskytnat’ lymfadenopatia. LieCbu treba ihned’ prerusit’ a zvazit' nadhradnu liecbu, ktora by mala
nasledovat’ po vhodnej dobe na zotavenie.

Po dlhodobej lie¢be thiamazolom u hlodavcov sa preukazala moznost’ vyskytu zvyseného rizika
neoplazie Stitnej zZl'azy, u maciek vSak nie st k dispozicii Ziadne dokazy.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znaSky
Laboratorne stadie na potkanoch a mySiach preukazali teratogénne a embryotoxické t€inky tiamazolu.

Bezpecnost’ lieku u gravidnych alebo laktujiicich maciek nebola hodnotena.
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujiicich maciek.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Klinicka u¢innost’ thiamazolu méze znizit’ sicasna liecba fenobarbitalom.

Je zname, Ze thiamazol zniZuje peceniovu oxidaciu benzimidazolovych liekov na odCervenie a suc¢asné
podavanie méze viest’ k zvySeniu ich koncentracii v plazme.

Thiamazol ma imunomodula¢ny u¢inok, s ¢im treba pocitat’ pri zvazovani o¢kovacich programov.

4.9 Déavkovanie a sposob podania lieku

Urcené iba na peroralne podanie.

Na stabilizaciu hypertyredzy u maciek pred chirurgickou tyreidektomiou a na dlhodobt liecbu
hypertyre6zy u maciek sa odporu¢a pociatoéna davka 5 mg denne.

Ak je to mozné, celkova denna davka by mala byt rozdelena na dve Casti a podavana rano a vecer.
Tablety by sa nemali delit’.

Ak sa z praktickych dovodov preferuje davkovanie raz denne tableta 5 mg, potom je to prijatel'né, i
ked’ tableta 2,5 mg podavana dvakrat denne méze byt v kratkodobom horizonte G¢innejsia. Tableta 5
mg je tiez vhodna u maciek, ktoré potrebuju vyssiu davku.

Hematologicky a biochemicky rozbor a celkovy rozbor séra T4 by mal byt’ urobeny pred zacatim
liecby a potom po 3 tyzdioch, 6 tyzdnoch, 10 tyzdinoch, 20 tyzdiioch a potom kazdé 3 mesiace.

Pri kazdom z odporacanych intervalov sledovania by davka mala byt titrovana na dosiahnutie uc¢inku
podra celkového T4 a podra klinickej reakcie na liebu. Uprava davkovania by sa mala robit’
zvySovanim po 2,5 mg, pricom cielom by malo byt’ dosiahnut’ najniz§iu moznu davku.

Ak sa vyzaduje vyssie davkovanie ako 10 mg denne, zvierata musia byt vel'mi starostlivo sledované.
Podana davka nesmie prekrocit’ 20 mg/den.

Pri dlhodobej lie¢be hypertyredzy by zvierata mali byt lieCené doZivotne.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

V stadiach tolerancie u mladych zdravych maciek sa vyskytli nasledujuce klinické priznaky stvisiace
s davkovanim pri davkach do 30 mg/zviera/deni: anorexia, zvracanie, letargia, svrbenie, hematologické
a biochemicke abnormality, ako je neutropénia, lymfopénia, znizenie hladiny draslika a fosforu v sére,
zvySenie hladiny horcika a kreatininu a vyskyt antinuklearnych protilatok. Pri ddvkovani 30 mg/den sa
u niektorych maciek objavili priznaky hemolytickej anémie a zavazné zhorSenie klinického stavu.
Niektoré z tychto priznakov sa mozu vyskytovat’ aj u hypertyreoidnych maciek lieenych davkami do
20 mg/de.

Nadmerné davky mozu u hypertyreoidnych maciek vyvolavat’ priznaky hypotyre6zy. Nie je to vSak
pravdepodobné, pretoze hypotyredza sa spravidla upravi mechanizmami spétnej vdzby. Podrobnejsie
informécie ndjdete v Casti 4.6 Neziaduce G¢inky.

V pripade predavkovania treba zastavit’ liecbu a poskytnut’ symptomatickti a podpornd terapiu.

411 Ochranna lehota
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antihypertyreoidny liek zo skupiny thioreulénu.
ATC Vet kéd: QHO3BBO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Thiamazol blokuje in vivo biosyntézu hormonu stitnej zl'azy. Primarny u¢inok spociva v potlaceni

viazania jodu na enzym tyreoidnej peroxidazy, ¢im sa zabrani katalyzovanej jodacii tyroglobulinu
asyntéze Tza Ta.



5.2 Farmakokinetické tdaje

Thiamazol sa pri peroralnom podani zdravym mackam rychlo a Uplne absorbuje s biologickou
dostupnost'ou > 75 %. Medzi r6znymi zvieratami vSak existuju zna¢né rozdiely. Eliminacia lieku

Z plazmy maciek je rychla s pol¢asom rozpadu 3,5-4,0 hodiny. Maximalna hladina v plazme sa
objavuje priblizne 1-2 hodiny po podani. Cmax je priblizne 0,8 pg/ml.

Bolo preukazané, Ze u potkanov sa thiamazol zle viaze na plazmaticky protein (5%), 40% sa

viazalo na ¢ervené krvinky. Metabolizmus thiamazolu u maéiek nebol preverovany, avsak u potkanov
sa thiamazol rychlo metabolizuje v $titnej Zl'aze. Priblizne 64% podanej davky sa

vylac¢i mofom a iba 7,8% sa vylaci stolicou. Je to v protiklade s ¢lovekom, kde je pecen dolezita pre
metabolicktl degradaciu zIi¢eniny. Predpoklada sa, Ze Cas zotrvania lieku v §titnej zl'aze je dlhsi ako
v plazme.

Zo §tadii u T'udi a potkanov je zname, Ze lick moze preniknut’ cez placentu a koncentruje sa v §titnej
zl'aze plodu. Vysoka je aj miera prenosu do materského mlieka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

Laktéza, monohydrat

Povidon K30

Sodna sol’ karboxymetylSkrobu
Magnéziumstearat

Obal:

Sacharoza

Povidon

Erytrozin

Makrogol 4000
Mastenec

Biely vceli vosk
Karnaubsky vosk
Selak

Oxid titani¢ity (E171)
Natriummetylparabenat (E219)

6.2 Zavazné inkompatibility
Netyka sa.
6.3 Cas pouZitelnosti

Obal na tablety: Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.
Blister: Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujicej 25°C.

Obal na tablety: Vniitorny obal uchovavat’ dobre uzavrety aby bol chraneny pred vihkom. VVnatorny
obal uchovavat’ v skatuli.

Blister: Uchovéavat’ blistre v Skatuli.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Obal na tablety: Biela polypropylénova tuba s bielym uzéaverom z nizkohustotného polyetylénu
indikujacim otvorenie, obsahujica 100 tabliet.

Blister: Priehl'adny PVC/Aclar — hlinikovy blister obsahujuci 25 tabliet. Kazda skatulka obsahuje 4
blistre.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/004/MR/09-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA PLATNOSTI REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 11/03/2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA S OBALOM S TABLETAMI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pre macky
Thiamazolum

2. UCINNE LATKY

1 tableta obsahuje:

Utinn4 latka:

Thiamazolum (methimazolum) 2,5 mg

Pomocné latky: Oxid titani¢ity (E171), erytrozin (E127), natriummetylparabenét (E 219).

3. LIEKOVA FORMA

Obalené tablety.

| 4. VEIKOST BALENIA

100 tabliet.

| 5. CIECOVY DRUH

Macky.

| 6. INDIKACIE

Stabilizaciu hypertyre6zy u maciek pred chirurgickou tyreoidektémiou.
Na dlhodobut lie¢bu hypertyredzy u maciek.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

Upozornenie pre pouzivatel'ov: Tehotné Zeny a zeny v plodnom veku musia pri manipulécii s liekom a
podstielkou lieCenych zvierat pouzivat’ rukavice.

Vsetky upozornenia pre pouzivatel'ov st uvedené v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.



| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevySujucej 25°C.
Vnutorny obal uchovavat’ dobre uzavrety aby bol chraneny pred vlhkom. Vnttorny obal uchovavat’
v skatuli.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITYCH
LIEKOV ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

16. REGISTRACNE CISLO

96/004/MR/09-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA S BLISTROM

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pre macky
Thiamazolum

2. UCINNE LATKY

1 tableta obsahuje:

Utinn4 latka:

Thiamazolum (methimazolum) 2,5mg

Pomocné latky: Oxid titani¢ity (E171), erytrozin (E127), natriummetylparabenét (E 219).

3. LIEKOVA FORMA

Obalené tablety.

| 4. VEIKOST BALENIA

100 tabliet.

| 5. CIECOVY DRUH

Macky.

| 6. INDIKACIE

Stabilizaciu hypertyredzy u maciek pred chirurgickou tyreoidektémiou.
Na dlhodobut lie¢bu hypertyredzy u maciek.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

Upozornenie pre pouzivatel'ov: Tehotné Zeny a zeny v plodnom veku musia pri manipulécii s liekom a
podstielkou lieCenych zvierat pouzivat’ rukavice.

Vsetky upozornenia pre pouzivatel'ov st uvedené v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.



| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.
Uchovavat blistre v Skatuli.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITYCH
LIEKOV ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

16. REGISTRACNE CISLO

96/004/MR/09-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

ETIKETA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pre macky
Thiamazolum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

1 tableta obsahuje:
Thiamazolum (methimazolum) 2,5 mg
Pomocné latky: Oxid titani¢ity (E171), erytrozin (E127), natriummetylparabenat (E 219).

3. OBSAHVHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

100 tabliet.

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

| 6. CiSLO SARZE

Lot.:

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 8.  OZNACENIE,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
INE INFORMACIE

Upozornenie pre pouzivatel'ov: Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: Dechra Regulatory B.V.

Reg. ¢islo: 96/004/MR/09-S
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Felimazole 2,5 mg
Obalen¢ tablety pre macky
Thiamazolum

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Felimazole 2,5 mg obalené tablety pre macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
ROZHODNUTIA O REGISTRACII ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pre macky
Thiamazolum (methimazolum)

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (-y) A INE ZLOZKY

1 tableta obsahuje:

Udinna latka:

Thiamazolum (methimazolum) 2,5mg

Pomocné latky:

Oxid titani¢ity (E171), erytrozin (E127), nadtriummetylparabenat (E 219).

Bikonvexné, cukrom obalené tablety ruzove;j farby.
4. INDIKACIA(-E)

Stabilizacia hypertyredzy u maciek pred chirurgickou tyreoidektomiou.
Na dlhodobut lie¢bu hypertyredzy u maciek.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u maciek trpiacich systémovym ochorenim ako napr. primarne ochorenie pecene alebo
diabetes mellitus.

Nepouzivat’ u maciek s priznakmi autoimunitnych ochoreni.

Nepouzivat’ u zvierat s poruchami bielych krviniek, ako je neutropénia a lymfopénia.

Nepouzivat’ u zvierat s poruchami krvnych dosti¢iek a poruchami zraZania krvi (predovsetkym
trombocytopéniou).

Nepouzivat’ u maciek citlivych na thiamazol alebo pomocnu latku polyetylénglykol.

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujiicich maciek.
Pozri ¢ast’ “ Osobitné upozornenia”.
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6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickej $tadii v teréne sa u maciek vyskytli rézne formy neziaducich u¢inkov, predovsetkym pri
pouziti na dlhodobé potlacenie hypertyre6zy. Priznaky mézu byt v mnohych pripadoch mierne

a prechodné a neboli dévodom na prerusenie lie¢by. ZavaznejSie uéinky st va¢sinou reverzibilné po
vysadeni lieku. Nepriaznivé reakcie sa vyskytuji vynimoéne. Pozorované vedlajsie ucinky zahinali
vracanie, nechutenstvo/anorexiu, letargiu, intenzivne svrbenie a exkoriacie na hlave a krku, diatézu
a ikterus s hepatopatiou a hematologické abnormality (eozinofilia, lymfocytdza, neutropénia,
lymfopénia, slaba leukopénia, agranulocytdza, trombocytopénia alebo hemolyticka anémia). Tieto
vedl'ajsie ucinky usthpili do 7 — 45 dni po ukonceni lie¢by thiamazolom.

K moZznym neziaducim u¢inkom patri anémia, k ojedinelym u¢inkom patri trombocytopénia

a vytvaranie krvnych antinuklearnych protilatok a vo vel'mi vynimo¢nych pripadoch sa moze
vyskytnat’ lymfadenopatia. LieCbu treba ihned’ prerusit’ a zvazit' nahradnu liecbu, ktora by mala
nasledovat’ po vhodnej dobe na zotavenie.

Po dlhodobej liecbe thiamazolom u hlodavcov sa preukazala moznost’ vyskytu zvySeného rizika
neoplazie Stitnej Zl'azy, u maciek vSak nie st k dispozicii Ziadne dokazy.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA

Ur¢ené iba na peroralne podanie.

Na stabilizaciu hypertyredzy u maciek pred chirurgickou tyreidektomiou a na dlhodobu liecbu
hypertyredzy u madiek sa odporti¢a po¢iato¢na davka 5 mg denne.

Ak je to mozné, celkova denna davka by mala byt rozdelena na dve Casti a podavana rano a vecer.
Tablety by sa nemali delit’.

Ak sa z praktickych dévodov preferuje ddvkovanie raz denne tableta 5 mg, potom je to prijatelné, i
ked’ tableta 2,5 mg podavana dvakrat denne méze byt v kratkodobom horizonte G¢innejsia. Tableta 5
mg je tiez vhodna u maciek, ktoré potrebuju vyssiu davku.

Hematologicky a biochemicky rozbor a celkovy rozbor séra T4 by mal byt urobeny pred zacatim
liecby a potom po 3 tyzdnoch, 6 tyzdnoch, 10 tyzdiioch, 20 tyzdiioch a potom kazdé 3 mesiace.

Pri kazdom z odporucanych intervalov sledovania by davka mala byt titrovan4 na dosiahnutie ucinku
podra celkového T4 a podla klinickej reakcie na lie¢bu. Uprava davkovania by sa mala robit’
zvySovanim po 2,5 mg, pricom cielom by malo byt dosiahnut’ najnizsiu moznu davku.

Ak sa vyzaduje vyssie davkovanie ako 10 mg denne, zvierata musia byt vel'mi starostlivo sledované.
Podana davka nesmie prekrocit’ 20 mg/der.

Pri dlhodobej liecbe hypertyredzy by zvierata mali byt lieCené dozivotne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Dodrzujte pokyny na davkovanie a planované nasledné navstevy podl'a odporucani vasho
veterinarneho lekara.

10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.
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Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.

Obal na tablety: Vnutorny obal uchovavat’ dobre uzavrety aby bol chraneny pred vlhkom. Vnutorny
obal uchovavat’ v skatuli.

Blister: Uchovavat blistre v Skatuli.

Nepouzivat’ po datum exspiracie uvedenom na etikete alebo Skatuli po EXP:.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak je potrebna davka vysSia ako 10 mg denne, treba zvierata starostlivo sledovat’.

Pouzivanie lieku u maciek s poruchou funkcie obliciek treba starostlivo zvazit’ po lekarskom
zhodnoteni prospechu a rizika. S ohl'adom na G¢inok, ktory thiamazol m6ze mat’ na zniZenie rychlosti
glomerularnej filtracie, treba pozorne sledovat’ ti€inok terapie na funkciu obliciek, pretoze moze dojst’
k zhorseniu existujuceho stavu.

Vzhl'adom na riziko leukopénie alebo hemolytickej anémie je nutné sledovat’ hematologické
parametre.

Kazdému zvierat'u, ktorému pride pocas lieCby nahle zle, predovSetkym ak je febrilné, treba odobrat’
vzorku Kkrvi a vykonat’ bezné hematologické a biochemické vySetrenia.

Zvieratam, ktoré majii abnormalne nizky pocet neutrofilov (poéet neutrofilov <2,5 x 10%I) ) treba
podavat’ profylaktické baktericidne antibakterialne lieky a podpornu terapiu.

Macky musia mat’ neustale pristup k pitnej vode, pretoze thiamazol méze sposobovat’
hemokoncentraciu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, Ktoré ma urobit’ 0soba podavajuca liek zvieratdm

Po pouziti si treba umyt’ ruky.

V pripade nahodného pozitia okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnii
informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu.

Thiamazol mdZe sposobit’ zvracanie, bolesti v oblasti podbruska, bolest’ hlavy, artralgiu, svrbenie
a pancytopéniu. Lie¢ba je symptomaticka.

Po manipuldcii s podstielkou lieCenych zvierat si umyte ruky mydlom a vodou.

Pri manipulcii s tabletami alebo podstielkou nejedzte, nepite a nefajcite.

Nemanipulujte s tymto liekom, ak ste alergicki na inhibitory hypertyredzy.

Ak sa rozvini priznaky alergie, ako kozna vyréazka, opuch tvare, pier alebo oci, stazené dychanie,
treba urychlene vyhladat’ lekara a ukdzat’ mu obal alebo pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.
Tablety nelamat’ ani nedrvit'.

Pretoze existuje podozrenie, Ze thiamazol je humannym teratogénom, tehotné Zeny musia pri
manipuldcii s podstielkou lieGenych zvierat pouzivat’ rukavice.

Tehotné Zeny musia pri manipulécii s liekom pouzivat rukavice.

PouzZitie pocas gravidity, laktacie alebo znaSky

Laboratdrne stidie na potkanoch a mysiach preukdzali teratogénne a embryotoxické ucinky tiamazolu.
Bezpecénost’ licku u gravidnych alebo laktujucich maciek nebola hodnotena.

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich maciek.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Ak je vasa macka liecena d’alsimi inymi liekmi, pred pouzitim Felimazolu na to upozornite svojho
veterinarneho lekara.

Klinickt u€innost’ thiamazolu moze znizit’ sucasna liecba fenobarbitalom.

Je zname, Ze thiamazol zniZuje pecetiovu oxidaciu benzimidazolovych liekov na od¢ervenie a suc¢asné
podavanie moze viest’ k zvySeniu ich koncentracii v plazme.

Thiamazol ma imunomodula¢ny u¢inok, s ¢im treba poéitat’ pri zvazovani ockovacich programov.
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Predavkovanie (symptomy, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

V studiach tolerancie u mladych zdravych maciek sa vyskytli nasledujuce klinické priznaky stvisiace
s davkovanim pri davkach do 30 mg/zviera/den: anorexia, zvracanie, letargia, svrbenie, hematologické
a biochemické abnormality, ako je neutropénia, lymfopénia, znizenie hladiny draslika a fosforu v sére,
zvysenie hladiny horcika a kreatininu a vyskyt antinuklearnych protilatok. Pri davkovani 30 mg/den sa
u niektorych maciek objavili priznaky hemolytickej anémie a zavazné zhorSenie klinického stavu.
Niektoré z tychto priznakov sa mozu vyskytovat’ aj u hypertyreoidnych maciek lie¢enych divkami do
20 mg/den.

Nadmerné davky mézu u hypertyreoidnych maciek vyvolavat’ priznaky hypotyreozy. Nie je to vSak
pravdepodobné, pretoze hypotyredza sa spravidla upravi mechanizmami spatnej vazby. PodrobnejSie
informécie najdete v Casti Neziaduce G¢inky.

V pripade predavkovania preruste liecbu a ihned” kontaktujte svojho veterinarneho lekara.

Poskytnit” symptomatickt a podpornd terapiu.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. INE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia: 100 tabliet.
Velkost’ balenia blister: 100 tabliet.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Reg. ¢islo: 96/004/MR/09-S
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