PISOMNA INFORMACIA
PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Felimazole® 5 mg/ml peroralny roztok pre macky
2. ZloZenie

Kazda 1 ml davka obsahuje:
Utinn4 latka:

Tiamazol 5 mg

Pomocné latky:
Metylparahydroxybenzoat (E218)
Propylparahydroxybenzoat

Ciry, svetlozlty az zltohnedy roztok.

2,00 mg
0,20 mg

3. Cielovy druh
Macky.

4. Indikacie na pouZitie
Na stabilizaciu hypertyredzy pred chirurgickou tyreoidektémiou.
Na dlhodobu lie¢bu hypertyredzy madiek.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri mackach so systémovym ochorenim, ako je pri-
marne ochorenie pecene alebo diabetes mellitus.

Nepouzivat’ pri mackach s priznakmi autoimunitného ochorenia.
Nepouzivat’ pri zvieratich s poruchami bielych krviniek, ako je
neutropénia a lymfopénia.

Nepouzivat pri zvieratach s poruchami krvnych dosti¢iek a koa-
gulopatiami (najma trombocytopénia).

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na
niektorti z pomocnych latok.

Nepouzivat pri gravidnych alebo laktujicich mackach. Pozrite si
Casti Gravidita a laktacia.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia

Na zlepsenie stabilizacie pacienta s hypertyre6zou by sa mala de-

nne pouzivat' rovnaka schéma kifmenia a davkovania.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzitie u cielovych druhov:

* Ak sa ma podavat’ viac ako 10 mg denne (2 ml veterinarneho
lieku), musia sa zvierata obzvlast’ starostlivo sledovat’.

* Pouzitie veterinarneho lieku u maciek s poruchou funkcie obli-
¢iek by malo podliehat’ starostlivému posudeniu pomeru terape-
utického prospechu a rizika prislusnym veterinarnym lekarom.
Vzhl'adom na ucinok, ktory méze mat tiamazol na znizenie
rychlosti glomerularnej filtracie, je potrebné pozorne sledovat’
ucinok liecby na funkciu obliciek, pretoze moze dojst’ k zhorse-
niu zakladného ochorenia.

* Hematologia sa musi sledovat’ kvoli riziku leukopénie alebo
hemolytickej anémie.

» Kazdému zvierat'u, ktoré sa pocas terapie nahle zhorsi zdravot-
ny stav, najmd ak je febrilné, by sa mala odobrat’ vzorka krvi na
rutinnt hematoldgiu a biochémiu.

* Neutropenické zvierata (pocet neutrofilov <2,5 x 109/liter) sa
maju lie¢it’ profylaktickymi baktericidnymi antibakterialnymi
lieckmi a podpornou liecbou.

* Ked’ze tiamazol moze spdsobit’ hemokoncentraciu, mali by mat’
macky vzdy pristup k pitnej vode.

* Pozrite si ¢ast’ 8: ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spdsob
podavania“ pokyny na monitorovanie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré musi prijat’ osoba poda-

vajuca liek zvieratam:

* Ked’ze tiamazol je podozrivy z teratogenity u I'udi a vylucuje sa
do materského mlieka, musia zeny vo fertilnom veku a dojéiace

zeny pri manipuldcii s veterinarnym lickom, zvratkami alebo po-
uzitou podstielkou lie¢enych zvierat pouZivat’ nepriepustné jed-
norazové rukavice. Ak ste tehotna, myslite si, ze mozete byt te-
hotna alebo sa pokiiSate otehotniet’, nepodavajte veterinarny liek
ani nemanipulujte s podstielkou/zvratkami lieCenych maciek.

* Tento veterinarny liek moze po kontakte s pokozkou spdsobit

alergické reakcie. Nemanipulujte s tymto veterinarnym liekom,

ak ste alergicky na tiamazol alebo niektori z pomocnych latok.

Ak sa objavia alergické priznaky, ako je kozna vyrazka, opuch

tvare, pier alebo o¢i alebo tazkosti s dychanim, mali by ste oka-

mzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnt in-
formaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie koze a o¢i.

Vyhnite sa kontaktu s pokozkou a o¢ami, vratane kontaktu ruk s

ocami. V pripade nahodného kontaktu s pokozkou a/alebo oca-

mi okamzite oplachnite zasiahnuti pokozku a/alebo oci ¢istou

te¢ucou vodou. Ak dojde k podrazdeniu, okamzite vyhladajte

lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pou-
zivatel'ov alebo obal.

* Tiamazol moze sposobit’ vracanie, epigastrické t'azkosti, bolest’

hlavy, horagku, artralgiu (bolest kibov), pruritus (svrbenie)

a pancytopéniu (pokles poctu krviniek a krvnych dosticiek).

Vyhnite sa oralnej expozicii vratane kontaktu Gst rukami, najma

u deti.

Nenechavajte naplnené injekéné strieckacky bez dozoru.

Thned’ po naplneni injekénej striekacky nasad’te uzaver.

Po manipulacii so zvratkami alebo pouzitou podstielkou liece-

nych zvierat si umyte ruky mydlom a vodou.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom, zvratkami alebo pouzi-

tou podstielkou nejedzte, nepite ani nefajcite.

Po podani veterinarneho licku sa maju vSetky zvysky veterinar-

neho lieku, ktoré zostali na hrote davkovacej strickacky, utriet’

handrickou. Kontaminované tkanivo sa ma okamzite zlikvido-
vat’. Pouzita injek¢na striekacka sa méa uchovavat’ spolu s veteri-
narnym lickom v pévodnom obale.

*V pripade nahodného pozitia, okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

* Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktacia

Laboratorne stadie na potkanoch a mysiach preukazali teratogé-
nne a embryotoxické icinky tiamazolu. Bezpecnost’ lieku nebola
hodnotena pri gravidnych alebo laktujicich mackach. Nepouzi-
vat’ pri gravidnych alebo laktujicich mackach.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii:

Subezna lietba fenobarbitalom moéze znizit' klinicka ucinnost’
tiamazolu. Je zname, ze tiamazol znizuje pe¢enovu oxidaciu ben-
zimidazolovych antihelmintik a pri sibeznom podani méze viest’
k zvyseniu ich plazmatickych koncentracii. Tiamazol pdsobi imu-
nomodulacne, preto je potrebné to vziat’ do uvahy pri zvazovani
oc¢kovacich programov.

Predavkovanie

V studiach tolerancie pri mladych zdravych mackach sa pri
davkach do 30 mg/zviera/den vyskytli nizsie uvedené klinické
priznaky suvisiace s davkou: anorexia, vracanie, letargia, pruritus
a hematologické a biochemické abnormality, ako je neutropénia,
lymfopénia, znizena hladina draslika a fosforu v sére, zvysena
hladina hor¢ika a kreatininu a vyskyt antinuklearnych protilatok.
Pri davke 30 mg/den niektoré macky vykazovali znamky hemoly-
tickej anémie a zavazného klinického zhorsenia. Niektoré z tych-
to priznakov sa mézu vyskytnit’ aj pri mackach s hypertyreézou
liecenych davkami do 20 mg denne.

Nadmerné davky pri mackach s hypertyreézou mozu viest' k
priznakom hypotyredzy. To je vSak nepravdepodobné, pretoze
hypotyredza je zvycajne korigovana mechanizmami negativnej
spitnej vézby. Pozrite si ¢ast’ 7: Neziaduce G¢inky.

Ak dojde k predavkovaniu, preruste liecbu a poskytnite sympto-
maticku a podpornu starostlivost’.

Zéavazné inkompatibility:

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek
nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

7. NeZiaduce uc¢inky

Neziaduce G¢inky boli hlasené po dlhodobej kontrole hypertyreo-
zy. V. mnohych pripadoch mézu byt’ priznaky mierne a prechodné
a nie su dovodom na preruSenie liecby. Zavaznejsie G¢inky su
vicsinou reverzibilné po ukonceni lieby a v tychto pripadoch sa
ma liecba okamzite ukon¢it’ a po vhodnom obdobi na zotavenie
sa ma zvazit alternativna liecba.

Menej Casté
(1 az 10 zvierat/1 000
lieCenych zvierat):

Vracanie', anorexia', nechu-
tenstvo" letargia’

pruritus'> exkoriacia'?
predizené krvacanie' >+ ikte-
rus'* hepatopatia'
eozinofilia" lymfocytoza'
neutropénia'- lymfopénia’
leukopénia' (mierna), agranu-
locytoza'
trombocytopénia'** hemoly-
tickd anémia’

Zriedkavé (1 az 10 zvierat/10
000 lie¢enych zvierat):

Autoimunitna porucha (séro-
vé anti-nuklearne protilatky)

Vel'mi ojedinelé

(< 1 zviera/10 000 lie¢enych
zvierat vratane ojedinelych
hlaseni):

Lymfadenopatia® anémia®

! Tieto vedl'ajsie u¢inky vymiznt do 7-45 dni po ukonéeni lie¢by tiamazolom.

2 Tazké, na hlave a krku.

3 Priznak krvécajucej diatézy.

*+ Suvisiace s hepatopatiou.

* Imunologicky vedI'ajsi uéinok.

© Vyskytuje sa menej Casto ako hematologicka abnormalita a zriedkavo ako
imunologicky vedl'ajsi u¢inok.

Po dlhodobej liecbe tiamazolom sa pri hlodavcoch preukéazalo zvy-
Sené riziko neoplazie $titnej zl'azy, ale pri mackach nie st k dispo-
zicii ziadne dokazy.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziuje nepretrzité
monitorovanie bezpe€nosti veterinarneho lieku. Ak zistite akékol-
vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pi-
somnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je ne-
ucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce
ucinky mozete oznamitaj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo-
-miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostred-
nictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
Ustav 3tatnej kontroly veterinarnych biopreparitov a lie¢iv
Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk, ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spdsob podania lieku
Perorélne podanie.

Na stabilizaciu hypertyreézy maciek pred chirurgickou tyre-
oidektomiou a na dlhodobt lie¢bu hypertyredzy maciek je od-
porticana pociatocna davka 5 mg denne (1 ml veterinarneho
lieku). Ak je to mozné, ma sa celkova denna davka rozdelit’ na
dve rovnaké davky a podavat’ rano a vecer. Ak je z dévodov stla-
du vyhodné davkovanie jedenkrat denne, potom je to prijatelné,
hoci davka dvakrat denne moze byt kratkodobo u¢innejsia.

Pred zacatim liecby a po 3 tyzdioch, 6 tyzdioch, 10 tyzdioch, 20
tyzdnoch, a potom kazdé 3 mesiace je potrebné vySetrit’ hemato-
16giu, biochémiu a celkovy T4 v sére. V kazdom z odporuc¢anych
monitorovacich intervalov sa ma davka titrovat’ podl'a u¢inku
podra celkového T4 a klinickej odpovede na lie¢bu. Upravy dav-
ky sa maju robit’ v prirastkoch po 2,5 mg (0,5 ml veterinarneho
lieku) a cielom by malo byt dosiahnutie ¢o najniz$ej davky. Pri
mackach, ktoré vyzaduji obzv1ast’ malé upravy davky, je mozné
pouzit’ prirastky po 1,25 mg tiamazolu (0,25 mg veterinarneho
lieku). Ak je potrebné podavat’ viac ako 10 mg denne (2 ml vete-
rinarneho lieku), musia sa zvierata obzvlast’ starostlivo sledovat’.
Podana davka by nemala prekroéit’ 20 mg/deni (4 ml veterinar-
neho lieku). Pri dlhodobej liecbe hypertyredzy by sa zviera malo
liecit’ cely Zivot.

9. Pokyn o spravnom podani

Na presné podanie davky pouzite injekénu striekacku, ktora je
siicastou balenia. Striekacka sa nasadi na fT'asu a je odstupiiova-
na po 0,25 mg az po 5 mg. Odoberte pozadovanti davku a aplikuj-
te veterinarny lick priamo do tlamy macky.

10. Ochranné lehoty
Neuplatiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovivanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky
na uchovavanie. Nepouzivajte tento veterinarny lick po datume
exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi po Exp. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci. Cas pouzitelnosti
po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpa-
dového materialu sa riad’te systémom spétného odberu v stlade s
miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami plat-
nymi pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chra-
nit’ zivotné prostredie. O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz ne-
potrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registra¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/028/DC/24-S

Plastové fl'ase s objemom 30 ml a 100 ml. Veterinarny liek sa
dodava s 1 ml plastovou odmernou strickackou na podanie roz-
toku zvieratu. Striekacka je odstupfiovana po 0,25 mg az po 5
mg. Kazda uzavreta fl'asa a prilozena injekéna strickacka sa na-
chadzaju v kartonovej skatuli. Na trh nemusia byt uvedené vsetky
vel'kosti balenia.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh a kontaktné idaje na hla-
senie podozrenia na neziaduce uéinky: Dechra Regulatory B.V.

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Genera Inc.




