BIPACKSEDEL:
Felithyrol Vet 5 mg/ml oral 16sning for katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Felithyrol Vet 5 mg/ml oral 16sning for katt
tiamazol

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans:
Tiamazol 5,0 mg/ml

Hjalpamne:
Natriumbensoat (E211) 1,5 mg/ml

Fargl6s till ndgot brunaktig, grumlig, viskos l6sning.

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

For stabilisering av dverskottsproduktion av skéldkdrtelnormon (hypertyreoidism) hos katt fére
kirurgisk borttagande av skoldkorteln (tyreoidektomi).
For langtidshehandling av 6verskottsproduktion av skdldkortelnormon (hypertyreoidism) hos Katt.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till katter som lider av systemisk sjukdom, sasom primér leversjukdom eller
diabetes mellitus.

Anvand inte till katter som visar tecken pa autoimmun sjukdom.

Anvand inte till djur med sjukdom kopplad till de vita blodkropparna, sasom neutropeni och
lymfopeni.

Anvand inte till djur med sjukdom kopplad till blodplattarna (trombocytrubbningar) eller blodets
levringsformaga (i

synnerhet trombocytopeni).

Anvand inte vid kand dverkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne.

Anvénd inte till dréktiga eller digivande katter. Se avsnitt 12 ”Sérskilda varningar”.

6. BIVERKNINGAR

Biverkningar har rapporterats efter langvarig kontroll av hypertyreoidism. | manga fall &r



biverkningarna milda och évergaende och utgor ingen anledning till att avbryta behandlingen. De mer
allvarliga biverkningarna forsvinner oftast nar medicineringen avbryts.

Biverkningar forekommer mindre vanligt. De vanligaste kliniska biverkningarna som har rapporterats
ar krakning, aptitléshet/anorexi, viktminskning, extrem trétthet, svar klada och sar pa huvud och
nacke, 6kad blédningsbendgenhet och gulsot i samband med leversjukdom, och stérningar i
blodcellerna (eosinofili, lymfocytos, neutropeni, lymfopeni, latt leukopeni, agranulocytos,
trombocytopeni eller hemolytisk anemi). Dessa biverkningar forsvinner inom 7-45 dagar efter att
tiamazolbehandlingen avbrutits.

Madjliga immunologiska biverkningar inkluderar blodbrist (anemi), med séllsynta biverkningar
inklusive trombocytopeni och serum antinukleéra antikroppar. | mycket séllsynt fall kan
lymfadenopati intraffa. Behandlingen ska avbrytas omedelbart och alternativa behandlingar ska
dvervagas efter en lamplig aterhamtningsperiod.

Efter langvarig behandling av gnagare med tiamazol har det visat sig forekomma en ¢kad risk

for tumor i skoldkorteln, men inga bevis ar tillgangliga for katter.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.
Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet.

i Sverige:
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala; www.lakemedelsverket.se

i Finland:
www.fimea.fi/web/sv/veterinar

7. DJURSLAG
Katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For stabilisering av dverskottsproduktion av skéldkdrtelnormon (hypertyreoidism) hos katt fére
kirurgisk borttagande av skoldkaorteln (tyreoidektomi), samt for langtidsbehandling av
overskottsproduktion av skoldkoértelhormon (hypertyreoidism) hos katt &r den rekommenderade
startdosen 5 mg tiamazol (= 1 ml av lakemedlet) per dag.

Nar det ar majligt, ska den totala dagliga dosen delas upp i tva tillfallen och ges morgon och kvall.
Dosen ska ges direkt i munnen med anviandning av en doseringsspruta.

Ges via munnen.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Det &r acceptabelt med dosering en gang dagligen om det gor sa att katten lattare far i sig ratt mangd
lakemedel, d&ven om en dos pa 2,5 mg (= 0,5 ml av lakemedlet) som ges tva ganger per dag kan vara
mer effektiv pa kort sikt.

Labbprover for blodbilden, biokemi och totalt serum T4 bor utvarderas innan behandlingen paborjas
och efter 3 veckor, 6 veckor, 10 veckor, 20 veckor, och darefter var 3:e manad. Vid varje
rekommenderat dvervakningsintervall bor dosen anpassas pa nytt, vilken ska baseras pa totalt T4 och



resultatet av behandlingen. Standardjustering av dosen bér goras i steg om 2,5 mg tiamazol och malet
bor vara att uppna lagsta mojliga dosering

Om det behdvs mer &n 10 mg tiamazol per dag ska djuren Gvervakas sarskilt noga.

Dosen far inte 6verstiga 20 mg tiamazol per dag.

For langtidsbehandling av hypertyreoidism bor djuret behandlas livet ut.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sarskilda varningar for respektive djurslag:

For basta mojliga stabilisering av det hypertyreoida djuret ska samma utfodrings- och
doseringsschema anvandas varje dag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Om det beh6vs mer &n 10 mg tiamazol per dag ska djuren dvervakas sarskilt noga. Eftersom tiamazol
kan orsaka forhojd blodkoncentration (hemokoncentration), ska katter alltid ha tillgang till
dricksvatten.

Vid anvandning av ldkemedlet till katter med nedsatt njurfunktion bér en noggrann
risk/nyttabedémning goras av veterinar. Eftersom tiamazol kan férsdmra njurfunktionen (den
glomeruléara filtreringshastigheten), bor effekten av behandlingen pa njurfunktionen Gvervakas
noggrant, eftersom en forsamring av ett underliggande tillstand kan upptrada.

Blodbilden maste dvervakas pa grund av risken for blodbrist (leukopeni eller hemolytisk anemi).
Ta blodprov pa djur som plétsligt borjar ma daligt under behandlingen, i synnerhet om det far feber,
for rutinmassig kontroll av blodbild och biokemi.

Neutropena djur (antal neutrofiler <2.5 x 10%1) ska behandlas med forebyggande bakteriedédande
antibakteriella ldkemedel och stdédjande behandling, om det behdvs enligt risk/nyttabeddémning av
forskrivande veterinar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kand dverkanslighet (allergi) mot tiamazol eller nagot av hjélpamnena, ska undvika
kontakt med lakemedlet. Om du utvecklar allergiska symptom, sasom hudutslag, svullnad av ansikte,
lappar eller 6gon eller andningssvarigheter, ska du omedelbart soka lakarvard och visa bipacksedeln
eller etiketten for lakaren.

Detta ladkemedel kan orsaka hud- eller 6gonirritation. Undvik kontakt med dgon, inklusive
hand-till-6ga kontakt.

Vid oavsiktlig 6gonkontakt, skolj omedelbart gonen med rinnande vatten. Om irritation uppstar,
kontakta lakare.

Tvatta handerna med tval och vatten efter anvandande av lakemedlet och hantering av krakning eller
kattsand som anvénts av behandlade djur.

Tiamazol kan orsaka storningar i magtarmkanalen, huvudvark, feber, ledvark, pruritus (klada) och
pancytopeni (minskning av blodkroppar och blodpléttar).

Undvik kontakt med lakemedlet pa hud och via munnen, inklusive hand-till-mun kontakt.

At, drick eller rok inte medan du hanterar lakemedlet eller anvand kattsand.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Lamna inte fyllda doseringssprutor obevakade.



Efter anvandning av lakemedlet ska eventuellt kvarblivande lakemedel pa spetsen av doseringssprutan
torkas av med en duk. Den fororenade duken ska omedelbart kasseras.

Den anvénda doseringssprutan ska forvaras med lakemedlet i originalforpackningen.

Eftersom tiamazol &r en misstankt humant teratogen substans (kan ge fosterskador), maste fertila
kvinnor anvanda ogenomtrangliga engangshandskar vid hantering av lakemedlet eller hantering av
kattsand/krakning fran behandlade Kkatter.

Om du &r gravid, misstanker att du ar gravid eller férsoker bli gravid ska du inte

hantera lakemedlet eller hantera kattsand/krakning fran behandlade katter.

Dréktighet och digivning:

Anvénd inte till dréktiga eller digivande katter.

Laboratoriestudier pa ratta och mus har visat att tiamazol har fosterskadande effekter. Sékerheten av
detta lakemedel har inte faststéallts under dréktighet och digivning.

Andra ldkemedel och Felithyrol Vet:

Samtidig behandling med fenobarbital kan minska effekten av tiamazol.

Det &r kant att samtidig behandling med tiamazol minskar nedbrytningen av maskmedel tillhérande
bensimidazolgruppen, vilket kan leda till 6kade koncentrationer av bensimidazol i blodet.
Tiamazol paverkar immunforsvaret, vilket ska beaktas vid évervagande av vaccination.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

| toleransstudier hos unga friska katter, intraffade foljande dosrelaterade kliniska tecken vid doser pa
hogst 30 mg tiamazol/djur/dag: anorexi, krakning, extrem trotthet, klada samt storningar i blodbild och
biokemiska prover sasom neutropeni, lymfopeni, minskade kalium- och fosfornivaer i blodet, 6kade
magnesium- och kreatininkoncentrationer och forekomst av antinukledra antikroppar. Vid en dos pa 30
mg tiamazol/dag visade nagra katter tecken pa minskning av roda blodkroppar (hemolytisk anemi) och
allvarlig klinisk forsamring. Nagra av dessa tecken kan ocksa forekomma hos hypertyreoida katter som
behandlas med doser upp till 20 mg tiamazol per dag

Om hypertyreoida katter far alltfor hoga doser kan detta resultera i tecken pa lag niva av
skoldkortelhormon (hypotyreoidism). Detta ar dock osannolikt, eftersom hypotyreoidism vanligtvis
korrigeras via en negativ feedbackmekanism. Se avsnitt 6: Biverkningar.

Om o6verdosering skulle intraffa, avbryt behandlingen och ge symptomatisk och stodjande vard.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént l&akemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
24.01.2024

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Birnstensfirgad glasflaska (typ III) eller hogdensitetspolyeten (HDPE) skruvflaskor innehallande 30
ml, 50 ml och 100 ml ldkemedel, med barnskyddande polypropen (PP) skruvlock och
lagdensitetspolyeten (LDPE)-inldgg for doseringsspruta.

1,0 ml oral doseringsspruta graderad i steg om 0,01 ml med polypropen (PP ) kropp och
hogdensitetspolyeten (HDPE) kolvstang eller 1,5 ml oral doseringsspruta graderad i steg om 0,05 ml
med lagdensitetspolyeten (LDPE) kropp och polystyren (PS) kolvstang.

Forpackningsstorlekar
Kartong innehallande en 30 ml flaska och en graderad doseringsspruta.
Kartong innehallande en 50 ml flaska och en graderad doseringsspruta.



Kartong innehallande en 100 ml flaska och en graderad doseringsspruta.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

Lokal foretradare i Finland:

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27, FI-13721 PAROLA

Tel: +358 (0)3 630 3100



