VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Felimazole Vet. 2,5 mg tabletti, paéllystetty kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Tiamatsoli 2,5 mg

Apuaineet:

Titaanidioksidi (E171 1,12 mg
Erytrosiini (E127) 0,01 mg

Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219)  0,0034 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paillystetty tabletti.
Vaaleanpunainen, sokeripdillysteinen, kaksoiskupera tabletti, halkaisija 5,5 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Kissa.

4.2 Kiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Kissan kilpirauhasen likatoiminnan tasapaiottaminen ennen kilpirauhasen poistoleikkausta.
Kissan kilpirauhasen likatoiminnan pitkdaikainen hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd kissoilla, joilla on yleissairaus, kuten primaari maksasairaus tai sokeritauti.

Ei saa kayttda kissoilla, joilla on autoimmuunisairauden oireita.

Ei saa kéyttda eldimilld, joilla on valkosolukuvan poikkeavuuksia, kuten neutropenia ja lymfopeniaa.
Ei saa kédyttda eldimilld, joilla on verihiutalesairauksia ja veren hyytymishdirioitd (varsinkin
trombosytopenia).

Ei saa kdyttdd kissoilla, jotka ovat yliherkkid tiamatsolille taiapuaineelle, polyetyleeniglykolille.

Ei saa kayttda tineille tai imettdville naaraseldimille.

Katso kohta 4.7

44 Erityis varoitukset kohde-eliinlajeittain
Ei ole.
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elimmid koskevat erityiset varotoimet




Jos pdivdannos on yli 10 mg, on eldimid tarkkailtava erityisen huolellisesti.

Valmisteen kdytto kissoilla, joilla on munuaisten toimintahdirid, vaatii eldinlddkirin tekemén
huolellisen hydty- riski arvioinnin. Koska tiamatsoli hidastaa munuaiskerdsten suodatusnopeutta,
hoidon vaikutusta munuaisten toimintaan on tarkkailtava huolellisesti, silli taustalla oleva sairaus
saattaa pahentua.

Hematologiaa on tarkkailtava leukopenian ja hemolyyttisen anemian riskin vuoksi.

Jos eldin vaikuttaa dkillisesti sairaalta hoidon aikana, erityisesti jos se on kuumeinen, siltd on otettava
verindyte hematologisia ja biokemiallisia rutinitutkimuksia varten. Neutropenisid eldimii
(neutrofiillien lukumdird < 2,5 x 10°/1) on hoidettava profylaktisilla, bakterisidisilla
antibakteerilddkkeilld ja tukihoidolla.

Koska tiamatsoli saattaa aiheuttaa hemokonsentraatiota, kissoilla tulee olla aina juomavetti saatavilla.
Katso osasta 4.9 tarkkailua koskevat ohjeet.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Pese kidet kiayton jilkeen.

Valmisteen vahingossa tapahtuneen nielemisen jilkeen on kdannyttdva vilittomésti lddkérin puoleen ja
naytettdva pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Tiamatsoli voi aiheuttaa oksentelua, ylavatsakipua, padnsirkyd, kuumetta, nivelsdrkya, kutinaa ja
pansytopeniaa. Hoito on oireenmukaista.

Pese kddet vedelld ja saippualla késiteltydsi hoidetun eldimen jatoksid tai kissanhiekkaa.

Ali Kisittele titd valmistetta jos olet allerginen kilpirauhasen toimintaa estiville aineille. Jos ilmenee
allergisia oireita, kuten ihottumaa, kasvojen, huulten tai silmien turvotusta tai hengitysvaikeuksia, on
kddnnyttava vilittomasti ladkarin puoleen ja ndytettidva ladkarille pakkausselostetta tai
myyntipaéllysta.

Ali puolita tai murskaa tabletteja.

Koska tiamatsolin epéillidn olevan ihmisilld epdmuodostumia aiheuttava, tulisi lisddntymisikdisten ja
raskaana olevien naisten kdyttda késineitd kasitellessddn hoitoa saaneiden kissojen kissanhiekkaa.
Raskaana olevien naisten tulisi kdyttda késineitd valmistetta késitellessdan.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kilpirauhasen likatoiminnan pitkdaikaisen hoidon yhteydessé on raportoitu haittavaikutuksia.
Monissa tapauksissa oireet voivat olla lievid ja ohimenevid, eivitkd ne anna syytd hoidon
lopettamiseen. Vakavammat oireet korjautuvat padosin itsestdén kun laékitys keskeytetdan.
Haittavaikutukset ovat harvinaisia. Yleisimpid ilmoitettuja klinisid sivuvaikutuksia ovat oksentelu,
ruokahaluttomuus, letargia, vaikea kutina seké pddn ja kaulan pinnalliset ihovauriot, maksasairauteen
littyvd verenvuototaipumus ja keltaisuus sekd verenkuvan poikkeavuudet (eosinofilia, lymfosytoosi,
neutropenia, lymfopenia, vihéinen leukopenia, agranulosytoosi, trombosytopenia tai hemolyyttinen
anemia). Nama sivuvaikutukset poistuvat 7-45 péivan kuluessa tiamatsolihoidon lopettamisesta.
Mahdollisiin  immunologisiin sivuvaikutuksiin kuuluvat anemia, harvinaisiin sivuvaikutuksiin
trombosytopenia sekd seerumin tumavasta-aineet, ja hyvin harvinaisena voi ilmetd lymfadenopatiaa.
Hoito tulisi keskeyttdd valittomasti ja tarvittavan toipumisajan jilkeen tulisi harkita vaihtoehtoista
hoitoa.

Pitkdkestoisen tiamatsolihoidon jilkeen on jyrsijdilld osoitettu kohonnut kilpirauhasen
uudismuodostuman riski, mutta tista ei ole niyttoa kissoilla.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation ja muninnan aikana
Rotilla ja hiirilld tehdyissd laboratoriotutkimuksissa on loydetty niyttdd tiamatsolin epdmuodostumia
aiheuttavista ja alkiotoksisista vaikutuksista. Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu tineilld tai

imettdvilld kissoilla. Eisaa kéyttd4 tineiden tai imettdvien naaraskissojen hoitoon.

4.8 Yhteis vaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset



Samanaikainen hoito fenobarbitaalilla voi heikentdd tiamatsolin klinistd tehoa.

Tiamatsolin tiedetddn vihentdvéin bentsimidatsoli-matolddkkeiden hepaattista oksidaatiota ja se voi
aiheuttaa niiden plasmakonsentraatioiden nousua, mikili ladkkeitd kdytetdidn samanaikaisesti.
Koska tiamatsoli on immunomodulatorinen aine, se on otettava huomioon rokotusohjelmissa.

4.9 Annostus ja antotapa

Annetaan vain suun kautta.

Kissojen kilpirauhasen likatoiminnan tasapainottamiseen ennen Kilpirauhasen poistoleikkausta seki
pitkékestoiseen kissojen kilpirauhasen liikkatoiminnan hoitoon suositeltu aloitusannos on 5 mg
vuorokaudessa.

Aina kun mahdollista, kokonaisvuorokausiannos on jaettava kahteen osaan ja annettava aamulla ja
illalla. Tabletteja ei saa jakaa.

Jos hoitomyonteisyyden takia on suositeltavaa antaa yksi 5 mgin tabletti kerran vuorokaudessa, tama
on hyvaksyttiavaa, vaikka 2,5 mgn tabletti kaksi kertaa vuorokaudessa olisi tehokkaampi lyhyella
aikavililli. 5 mgn tabletti sopii my0s kissoille, jotka tarvitsevat suurempia annoksia.

Hematologiset ja biokemialliset kokeet sekd seerumin T4-kokonaispitoisuus on arvioitava ennen
hoidon aloittamista ja 3, 6, 10 ja 20 vikon jilkeen ja sen jilkeen kolmen kuukauden vélein.

Kullakin niistéd suositelluista seurantavileistd annosta on muutettava T4-kokonaispitoisuuden sekd
hoitoon liittyvén kliinisen vasteen mukaisesti. Annosta on muutettava 2,5 mg:n askelina ja tavoitteena
tulee olla mahdollisimman pienen annoksen saavuttaminen.

Jos tarvitaan yli 10 mgn vuorokausiannos, eldimid on seurattava erityisen huolellisesti.

Annettu annos ei saa olla yli 20 mg/vrk.

Pitkdkestoisessa kilpirauhasen likatoiminnan hoidossa eldintd on hoidettava loppuelima.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Nuorilla terveilld kissoilla tehdyissé siedettdvyystutkimuksissa voitiin osoittaa seuraavat annoksien
suuruuteen littyvét kliniset oireet eliimen péivdannoksen ollessa enintdén 30 mg: anoreksiaa,
oksentelua, letargiaa, kutinaa ja hematologisia ja biokemiallisia poikkeavuuksia, kuten neutropeniaa,
lymfopeniaa, seerumin kalium- ja fosforitasojen alentumista, magnesium- ja kreatiniinitasojen nousua
ja tumavasta-aineiden esiintymistd. Péivdannoksen ollessa 30 mg joillakin kissoilla esiintyi
hemolyyttisti anemiaa ja vakavaa kliinisen tilan huononemista. Joitakin ndisté oireista voi esiintyd
myds hypertyreoosia sairastavilla kissoilla, joiden hoitoannos on enintdin 20 mg / vrk.

Liian suuret annokset hypertyreoosia sairastavilla kissoilla saattavat johtaa kilpirauhasen
vajaatoimintaan. Tdmé on kuitenkin epatodenndkoisté, koska hypotyreoosi korjautuu yleensa
negatiivisen palautemekanismin avulla. Katso kohta 4.6 Haittavaikutukset.

Mikili yliannostus on tapahtunut, lopeta hoito ja anna oireenmukaista ja tukihoitoa.

411 Varoaika
Fi oleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Tyreostaatit: rikkid sisdltdvét imidatsoli johdannaiset.
ATC vet-koodi: QHO3BBO02.

5.1 Farmakodynamiikka
Tiamatsoli vaikuttaa estiméalld kilpirauhashormonin biosynteesin in vivo. Primaarinen
vaikutusmekanismi on jodidin sitoutumisen estdminen kilpirauhasperoksidaasi-entsyymiin, mikd estda

tyreoglobuliinin katalysoidun jodauksen seké Ts- ja T,- synteesin.

5.2 Farmakokinetiikka



Suun kautta terveelle kissalle annosteltuna tiamatsoli imeytyy nopeasti ja tdydellisesti hyotyosuuden
ollessa yli 75 %. Eri eldinten valilli on kuitenkin huomattavia eroja. Léddkkeen poistuminen kissan
plasmasta on nopeaa puolintumisajan ollessa 3,5-4,0 tuntia. Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan
noin 1-2 tunnin annostelusta. Cmax on 0.8 pg/ml.

Rotilla tiamatsolin on osoitettu sitoutuvan huonosti plasman proteinin (5 %); 40 % sitoutui
punasoluihin. Tiamatsolin metaboliaa ei ole tutkittu kissoilla; kuitenkin rotilla tiamatsoli metaboloitui
nopeasti kilpirauhasessa. Noin 64 % annetusta annoksesta poistui virtsan mukana ja vain 7,8 % erittyi
ulosteissa. Thmiselld sitd vastoin maksa on tirked yhdisteen metabolisessa hajoamisessa.. Ladkkeen
vipyméajan oletetaan olevan kilpirauhasessa pidempi kuin plasmassa.

Thmisilld ja rotilla lddkkeen tiedetddn ldpdisevdn istukan ja konsentroituvan sikion kilpirauhaseen.
Laskettd erittyy runsaasti myos rintamaitoon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ydin:
Laktoosimonohydraatti
Povidoni K30
Natriumtirkkelysglykolaatti
Magnesiumstearaatti

Paillyste:

Sakkaroosi

Povidoni

Erytrosiini

Makrogoli 4000
Puhdistettu talkki
Valkovaha
Karnaubavaha
Sellakka
Titaanidioksidi (E171)
Natriummetyylihydroksibentsoaatti (E219)

6.2 Yhte e ns opimattomuudet
Ei oleellinen.
63 Kestoaika

Purkki: Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Léapipainopakkaus: Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

6.4. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Al siilytd yhi 25°C.
Purkki: Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle. Pida pakkaus ulkopakkauksessa.
Lapipainopakkaus: Pidd lapipainopakkaukset ulkopakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja siséipakkauksen kuvaus

Purkki: Valkoinen 100 tablettia siséltdvéd polypropeenipurkki, jossa valkoinen polyeteenistd
valmistettu avaamattomuuden osoittava kansi.

Lapipainopakkaus: Lépindkyvd PVC/Aclar-alumiinilipipainolevy. Lépipainolevyt sisdltavit 25
tablettia. Yksirasia sisdltdd 4 Idpipainolevya.



6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien Lifikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalie n hévittimiselle

Kayttamattomit eldinliékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva
paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
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PRODUKTRESUME

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Felimazole Vet. 2,5 mg dragerad tablett for katt

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller:

Aktivt mnehallsamne:

Tiamazol 2,5 mg
Hjélpdmnen:

Titandioxid (E171) 0,845 mg
Erytrosin (E127) 0,01 mg

Natriummetylparahydroxybensoat (E219) 0,0034 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Dragerad tablett.
Rosa sockerdragerade bikonvexa tabletter, 5,5 mm diameter.

KLINISKA UPPGIFTER
Djurslag

Katt.

Indikationer, specificera djurslag

For stabilisering av hypertyreoidism hos katt fore kirurgisk tyreoidektomi.
For langtidsbehandling av hypertyreoidism hos katt.

Kontraindikationer

Skall inte anvandas till katter som lider av systemisk sjukdom, som primér leversjukdom eller
diabetes mellitus.

Skall inte anvédndas till katter som visar kliniska tecken pd autoimmun sjukdom.

Skall inte anvéndas till djur som lider av stérningar i vita blodbilden, som neutropeni och
lymfopeni.

Skall inte anvédndas till djur som lider av trombocytrubbningar och koagulationsrubbningar (i
synnerhet trombocytopeni).

Skall inte anvéndas till katter som dr allergiska mot tiamazol eller hjilpdmnet
polyetylenglykol.

Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande katter.

Hanvisas till avsnitt 4.7



4.6

4.7

4.6

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
Séarskilda forsiktighe tsatgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur

Om mer én 10 mg per dag skall anvéndas bor djuren 6vervakas speciellt noggrant.

Vid behandling av katter med njurdysfunktion bdr en noggrann nytta/riskbedéomning goras av
veterindren. Eftersom tiamazol kan reducera den glomerulira filtrationshastigheten bor
behandlingens paverkan pa njurfunktionen Gvervakas noggrant. Ett bakomliggande tillstand
kan forvérras.

Hematologin méaste 6vervakas pa grund av risk for leukopeni eller hemolytisk anemi.

Ett blodprov for rutinméssig hematologi och biokemi skall tas fran ett djur som plotsligt
verkar sjukt medan det undergér terapi, i synnerhet om det har feber. Neutropena djur
(neutrofilvirde <2.5 x 10°/1) skall behandlas med antibiotika och stédterapi.

Eftersom tiamazol kan foérorsaka hemokoncentration skall katter alltid ha tillgang till
dricksvatten.

For instruktioner angiende monitorering, se avsnitt 4.9.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
lakemedlet till djur

Tvitta hinderna efter anvdndande.

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

Tiamazol kan fororsaka kriakningar, epigastriskt obehag, huvudvirk, feber, artralgi, kldda och
pancytopeni. Behandlingen &r symtomatisk.

Tvitta hinderna med tval och vatten efter hantering av avforing och anvénd kattsand frdn
behandlade djur.

At, drick eller rok inte vid hantering av tabletten eller anviind kattsand.

Hantera inte denna produkt om du ir allergisk mot tyreostatika produkter.

Om allergiska symptom utvecklas, sdsom hudutslag, svullnad av ansikte, lippar eller 6gon
eller svarigheter att andas, bor du soka vard omedelbart och visa bipacksedeln eller etiketten
for lakaren.

Tabletten far inte delas eller krossas.

Eftersom tiamazol 4r en missténkt teratogen (dmne som orsakar fosterskador) maste kvinnor i
fertil alder samt gravida kvinnor bédra handskar vid hantering av spillning frdn behandlade
katter.

Gravida kvinnor maste biara handskar vid hantering av produkten.

Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Biverkningar har rapporterats efter lingvarig kontroll av hypertyreoidism. I ménga fall kan
symtomen vara milda och 6vergaende och ej utgéra ndgon anledning att avbryta behandling.
De mer allvarliga biverkningarna &r vanligen reversibla nir medicineringen avbryts.

Negativa reaktioner 4r ovanliga. De vanligaste kliniska biverkningarna som har rapporterats
inkluderar krikningar, délig aptit/anorexi, hagloshet, svar pruritus och sér pd skallen och
nacken, 6kad blodningsbendgenhet och gulsot i samband med hepatopati, och hematologiska
avvikelser (eosinofili, lymfocytos, neutropeni, lymfopeni, Iitt leukopeni, agranulocytos,
trombocytopeni eller hemolytisk anemi). Dessa biverkningar forsvinner mellan 7 och 45 dagar
efter att tiamazolterapin har avbrutits.

Mojliga immunologiska biverkningar inkluderar anemi, med séllsynta biverkningar inklusive
trombocytopeni och serum anti-nukledra antikroppar. Lymfadenopati kan forekomma, men det
ar mycket sillsynt. Behandlingen ska avbrytas omedelbart och alternativa terapier beaktas
efter en limplig &terhdmtningsperiod.



4.7

4.8

4.9

4.10

4.12

Efter langvarig behandling av rattor med tiamazol har det forekommit en 6kad risk for
neoplasi iskoldkdrteln, men inga bevis r tillgingliga for katter.

Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Laboratoriestudier i ratta och mus har visat att tiamazol har teratogena och embryotoxiska
effekter. Produktens sdkerhet har inte faststéllts for dréktiga eller lakterande katter. Skall inte
anvéndas till dréktiga eller lakterande katter.

Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig behandling med fenobarbital kan eventuellt reducera effekten av tiamazol.

Det ar ként att samtidig behandling med tiamazol reducerar den hepatiska oxidationen av
maskmedel tillhérande bensimidazolgruppen, vilket kan leda till 6kade plasmakoncentrationer
av bensimidazolen.

Tiamazol dr immunmodulatoriskt, vilket skall beaktas vid 6vervigande av vaccination.

Dos och adminis treringss:tt

Endast oral administrering.

Rekomenderad startdos dr 5 mg/dygn for stabilisering av hypertyreoidism hos katt fore
kirurgisk tyreoidektomi, samt for lingtidsbehandling av hypertyreoidism hos katt.

Om mgjligt bor den totala dagliga dosen delas upp i tva dostillfillen och administreras morgon
och kvall. Tabletten bor inte delas.

Om doseringen 5 mg en gang dagligen ar att foredra pga béttre foljsamhet &r detta acceptabelt,
dvenom 2,5 mg tva ginger dagligen kan vara mer effektiv pa kort sikt. Tabletten om 5 mg dr
ocksa lamplig for katter som kréver hdgre dosering.

Hematologi, biokemi och totalt serum T4 bor utvdrderas innan behandling pabdrjas, och efter
3 veckor, 6 veckor, 10 veckor, 20 veckor, och direfter var 3:¢ manad.

Vid var och en av de rekommenderade 6vervakningsintervallen bor ny dostitrering ske som
baseras pa totalt T4 och klinisk respons pa behandlingen. Justering av dosen bor goras i steg
om 2,5 mg och malet bor vara att uppna ligsta mojliga dosering.

Om mer &n 10 mg per dag behovs, bor djur 6vervakas sarskilt noga.

Den administrerade dosen far inte Gverstiga 20 mg/dag.

For langtidsbehandling av hypertyreoidism bor djuret behandlas hela livet.

Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) (om nédvindigt)

I toleransstudier av unga friska katter intraffade foljande dosrelaterade kliniska tecken vid
doser pa hogst 30 mg/djur/dag: anorexi, krakningar, letargi, kldida samt hematologiska och
biokemiska abnormiteter sdsom neutropeni, lymfopeni, minskade kalium- och fosfornivaer i
serum, 0kade magnesium- och kreatininkoncentrationer. Antinukledra antikroppar bildades.
Vid endos pa 30 mg/dag visade nigra katter tecken pa hemolytisk anemi och allvarlig klinisk
paverkan. Nagra av dessa tecken kan ocksa visa sig hos hypertyreoida katter som behandlas
med doser pa upp till 20 mg per dag.

Om hypertyreoida katter far alltfor hoga doser kan detta resultera i tecken pa hypotyreoidism.
Detta ar dock osannolikt eftersom hypotyreoidisme vanligtvis forbéttras genom en negativ
feedbackmekanism. Se avsnitt 4.6, biverkningar

Om o6verdosering skulle intrédffa, avbryt behandlingen och ge symtomatisk och stodjande vérd.

Karenstid

Ej relevant.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER



5.1

5.2

6.1

6.2

6.4

6.4

Farmakoterapeutisk grupp: Antityreoida preparat: svavelhaltiga imidazolderivat.
ATCvet-kod: QHO3BBO2.

Farmakodynamiska egenskaper

Tiamazol verkar genom att blockera biosyntesen av skoldkortelhormon in vivo. Den priméra
effekten ér att férhindra bindningen av jodid till enzymet tyroidperoxidas och pa sé sétt
forhindra katalyserad jodering av tyreoglobulin och syntes av T5 och Tj.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral dosering av friska katter absorberas tiamazol snabbt och fullstéindigt med en
biotillginglighet pa > 75%. Variationen mellan olika djur ar dock betydande. Eliminationen
av likemedlet ur kattplasma &r snabb, med en halveringstid pa 3,5 — 4,0 timmar. Maximala
plasmakoncentrationer (Cmax) ér 0,8 pg/ml och erhélls ungefér 1-2 timmar efter intag.
Tiamazol har en &g proteinbindningsgrad i rétta (5 %); 40 % dr bundet till réda blodkroppar.
Metabolismen av tiamazol hos katt har inte undersokts, men hos ratta metaboliseras tiamazol
snabbt i skoldkorteln. Cirka 64 % av den givna dosen elimineras i urinen och endast 7,8 %
utsondras 1 avforingen. Detta till skillnad frdn ménniska, dir levern ar viktig for substansens
metabolism. Likemedlet antas vara kvar i skoldkorteln lingre &n 1 plasman.

Det ér ként att hos ménniska och ratta kan likemedlet passera placentan och koncentreras i
fostrets skoldkortel. Likemedlet utsondras dessutom i hog grad i brostmjolk.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning dver hjalpidmnen

Tablettkédrna:
laktosmonohydrat
povidon K30
natriumstirkelseglykolat
magnesiumstearat

Dragering:
sackaros

povidon

erytrosin
makrogol 4000
renad talk

vitt bivax
karnaubavax
shellack
titandioxid (E171)
natriummetylparahydroxibensoat (E219)

Inkompatibilite ter

Ej relevant.

Hallbarhet

Tablettburk: Det veterinirmedicinska likemedlets hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
I?listerférpacknjng: Det veterinirmedicinska likemedlets hallbarhet i ooppnad forpackning: 3

ar.

Séirskilda forvarings anvis ningar



6.5

6.6

9.

Forvaras vid hogst 25°C.

Tablettburk: Tillslut forpackningen vél Fuktkdnsligt. Forvara forpackningen i ytterkartongen.
Blisterforpackning: Forvara blistret i ytterkartongen.

Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Tablettburk: Vit polypropenburk, med vitt garantiférseglat lock i polyeten, innehallande 100
tabletter.

Blisterforpackning: Transparent PVC/Aclar — aluminiumblister. Blistren innehaller 25
tabletter. Varje kartong innehéller 4 blister.

Sarskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint likemedel eller
avfall efter anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
25419

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

14.02.2011/23.12.2013

10.

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2.2.2022
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