PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Apelka Vet 5 mg/ml oraaliliuos kissalle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Tiamatsoli 5 mg

Apuaine:
Natriumbentsoaatti (E211) 1,5 mg

Luonnonvalkoinen tai vaaleankeltainen, lapikuultamaton liuos.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Kissa.

4. Kayttoaiheet

Kissan kilpirauhasen liikatoiminnan tasapainottaminen ennen kilpirauhasen poistoleikkausta.
Kissan kilpirauhasen liikatoiminnan pitkdaikaishoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda kissoilla, joilla on maksasairaus tai sokeritauti.

Ei saa kayttda kissoilla, joilla on autoimmuunisairauden oireita, kuten anemiaa, usean nivelen
tulehduksia, ihon haavaumia ja karstoittumista.

Ei saa kayttaa eldimill4, joilla on valkosolukuvan poikkeavuuksia, kuten neutropeniaa ja lymfopeniaa.
Oireisiin voivat kuulua voimakas vasymys ja lisddantynyt infektioalttius. Ei saa kayttaa eldimillg, joilla
on verihiutalesairauksia ja veren hyytymishdirioita (etenkin trombosytopenia). Oireisiin voivat kuulua
mustelmat ja runsas verenvuoto haavoista.

Ei saa kéyttaa tiineille tai imettdville naaraille.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.

6. Erityisvaroitukset
Erityisvaroitukset:

Kilpirauhasen liikatoiminnan tasapainottamisen tehostamiseksi tulee kayttdd samaa ruokinta- ja
annosteluaikataulua joka pdiva.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:
Kissalla pitda aina olla juomavettd saatavilla.

[Imoita eldinlddkarillesi, jos kissallasi on munuaisvaivoja.



Jos kissasi vaikuttaa hoidon aikana dkillisesti sairaalta, erityisesti jos se on kuumeinen, se pitdd vieda
eldinldédkarin tutkittavaksi mahdollisimman pian ja siltd on otettava verindyte hematologisia
rutiinitutkimuksia varten.

Ohjeet hoitavalle eldinlddkarille:

Jos pdivdannos ylittdd 10 mg tiamatsolia, on eldimia tarkkailtava erityisen huolellisesti.
Eldinladkkeen kaytto kissoilla, joilla on munuaisten toimintahdirio, vaatii eldinladkéarin tekeméan
huolellisen hyoty-riskiarvioinnin. Koska tiamatsoli saattaa hidastaa munuaiskerdsten
suodatusnopeutta, hoidon vaikutusta munuaisten toimintaan on tarkkailtava huolellisesti, silla taustalla
oleva munuaisten vajaatoiminta saattaa pahentua.

Veriarvoja on tarkkailtava leukopenian ja hemolyyttisen anemian riskin vuoksi ennen hoidon
aloittamista ja vélittémasti hoidon aloittamisen jdlkeen.

Jos eldin vaikuttaa dkillisesti sairaalta hoidon aikana, erityisesti jos se on kuumeinen, siltd on otettava
verindyte hematologisia ja biokemiallisia rutiinitutkimuksia varten. Neutropenisid eldimia
(neutrofiilien maard <2,5 x 10%1) tulee hoitaa ennaltaehkéisevésti bakterisidisesti vaikuttavilla
antibakteerisilla 1ddkkeilld ja tukihoidoilla.

Katso seurantaohjeet timén pakkausselosteen kohdasta ” Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-
eldinlajeittain”.

Koska tiamatsoli saattaa aiheuttaa hemokonsentraatiota, kissalla pitdd aina olla juomavettd saatavilla.
Kilpirauhasen liikatoimintaa sairastavilla kissoilla ruoansulatuskanavan héiriot ovat yleisid ja ne
voivat vaikeuttaa oraalisen hoidon onnistumista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkid tiamatsolille tai jollekin apuaineista, tulee valttda kosketusta

eldinlddkkeen kanssa. Jos ilmenee allergisia oireita, kuten ihottumaa, kasvojen, huulten tai silmien
turvotusta tai hengitysvaikeuksia, kddnny valittdémasti 1adkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tama eldinldédke voi aiheuttaa ihon tai silmien arsytystd. Véltd valmisteen kosketusta silmiin, mukaan
lukien késien kautta tapahtuva kosketus. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét
huolellisesti puhtaalla juoksevalla vedelld. Jos drsytystd ilmenee, ota yhteys ladkariin.

Pese kiddet vedelld ja saippualla annettuasi valmistetta tai kdsiteltydsi hoidetun eldimen oksennusta tai
kissanhiekkaa. Pese kaikki roiskeet iholta valittémasti.

Tiamatsoli voi aiheuttaa vatsavaivoja, padnsarkyd, kuumetta, nivelsdrkyd, kutinaa ja pansytopeniaa
(verisolujen ja verihiutaleiden niukkuutta).

Ald sy, juo tai tupakoi ksitellessési eldinlaékettd tai kéytettyd kissanhiekkaa.

Jos vahingossa nielet eldinlddkettd, kddnny valittomadsti 1ddkarin puoleen ja ndytd hédnelle
pakkausseloste tai myyntipdallys.

Eldinlddkkeen annon jdlkeen pyyhi annosteluruiskun kidrkeen mahdollisesti jadneet valmistejadamat
pois liinalla. Kontaminoitunut liina tulee havittdd valittomasti.

Kéytettyd ruiskua tulee sdilyttda eldinladkkeen kanssa alkuperdisessa pahvikotelossa.

Koska tiamatsoli saattaa aiheuttaa sikiévaurioita, hedelmallisessa idssa olevien naisten tulee
kayttda lapaisemattomia kertakayttohansikkaita antaessaan valmistetta tai kasitellessaan
hoidetun kissan oksennusta/kissanhiekkaa.

Jos tiedit tai epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskaaksi tulemista, dld anna valmistetta
alika kasittele hoidetun kissan oksennusta/kissanhiekkaa.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttaa koko tiineyden ja laktaation aikana..

Lisdohjeet hoitavalle eldinlddkarille:

Rotilla ja hiirilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa on 16ydetty ndyttda tiamatsolin epdmuodostumia
aiheuttavista ja alkiotoksisista vaikutuksista. Eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole tutkittu tiineilla tai
imettavilla kissoilla.

Ladkeaineen tiedetddn ihmiselld ja rotalla voivan lépdistd istukan ja kerddntya sikion kilpirauhaseen.
Ladkeainetta erittyy runsaasti rintamaitoon.



Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
[Imoita eldinlddkarille kissasi mahdollisista muista lddkityksista tai suunnitelluista rokotuksista.

Ohjeet hoitavalle eldinladkarille:

Samanaikainen hoito fenobarbitaalilla voi heikentda tiamatsolin kliinista tehoa.

Tiamatsolin tiedetddn vdhentdvan bentsimidatsolia sisédltdvien matolddkkeiden hepaattista oksidaatiota
ja se voi aiheuttaa niiden plasmakonsentraatioiden nousua, mikali ladkkeitd kdytetddn samanaikaisesti.
Tiamatsoli on immunomodulatorinen aine, mikd on otettava huomioon rokotusohjelmia
suunniteltaessa.

Yliannostus:

Jos epdilet antaneesi kissallesi liikaa eldinlddkettda (yliannostus), lopeta hoito ja ota yhteys
eldinladkariisi, jotta kissasi saa tarvittaessa oireenmukaista hoitoa seké tukihoitoa.

Yliannostuksen oireet on kuvattu tdamén pakkausselosteen kohdassa Haittatapahtumat.

Ohjeet hoitavalle eldinlddkarille:

Nuorilla terveilld kissoilla tehdyissé siedettdvyystutkimuksissa voitiin osoittaa seuraavat annoksien
suuruuteen liittyvét kliiniset oireet, eldiimen vuorokausiannoksen ollessa enintdan 30 mg:
syomattomyyttd, oksentelua, voimakasta vasymystd, kutinaa ja hematologisia ja biokemiallisia
poikkeavuuksia, kuten neutropeniaa, lymfopeniaa, seerumin kalium- ja fosforitasojen alentumista,
magnesium- ja kreatiniinitasojen nousua ja tumavasta-aineiden esiintymistd. Tiamatsolin
vuorokausiannoksen ollessa 30 mg joillakin kissoilla esiintyi hemolyyttistd anemiaa ja vakavaa
kliinisen tilan huononemista. Joitakin ndistd oireista voi esiintyd myos hypertyreoosia sairastavilla
kissoilla, joiden hoitoannos on enintddn 20 mg tiamatsolia / vrk.

Liian suuret annokset hypertyreoosia sairastavilla kissoilla saattavat johtaa kilpirauhasen
vajaatoimintaan. Tdma on kuitenkin epatodennédkéistd, koska hypotyreoosi korjautuu yleensa
negatiivisen palautemekanismin avulla. Katso tdmé&n pakkausselosteen kohta Haittatapahtumat.
Jos yliannostus todetaan, lopeta hoito ja anna oireenmukaista hoitoa seké tukihoitoa.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat
Kissa:

Melko harvinainen (1-10 eldinta 1 000 hoidetusta eldimesta):

- Oksentelu’;

- Syoémittémyys', Ruokahaluttomuus', Letargia (voimakas visymys)';

- Kutina®?, Pinnalliset ihovauriot'? (itseaiheutettu);

- Pitkittynyt verenvuoto™**;

- Icterus™* (keltaisuus), Hepatopatia' (maksasairaus);

- Eosinofilia' (lisddntynyt eosinofiilien méérd), Lymfosytoosi' (lisddntynyt lymfosyyttien maéra),
Neutropenia' (neutrofiilien vihyys), Lymfopenia' (lymfosyyttien vihyys), Leukopenia
(vdhdinen)' (valkosolujen vihyys), Agranulosytoosi' (merkittivi valkosolujen vihyys),

- Trombosytopenia'>*® (verihiutaleiden vihyys), Hemolyyttinen anemia' (punasolujen vihyys).

Harvinainen (1-10 eldinta 10 000 hoidetusta eldimestd):
Autoimmuunihiiriét (seerumin tumavasta-aineet)>’.

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

- Lymfadenopatia >’ (suurentuneet imusolmukkeet),

- Anemia®>’ (punasolujen vihyys).



Menevit ohi 7-45 pdivan kuluessa tiamatsolihoidon keskeyttdmisesta.

Vaikea, pdén ja kaulan alueella.

Merkki verenvuototaipumuksesta.

Liittyy maksasairauteen.

Immunologinen sivuvaikutus.

[Imenee melko harvoin verenkuvan poikkeavuutena ja harvoin immunologisena
sivuvaikutuksena.

Hoito tulisi keskeyttda valittomasti ja tarvittavan toipumisajan jalkeen tulisi harkita
vaihtoehtoista hoitoa.

Kilpirauhasen liikatoiminnan pitkdaikaisen hoidon yhteydessé on raportoitu haittatapahtumia. Monissa
tapauksissa oireet voivat olla lievid ja ohimenevid, eivdtkd ne anna syytd hoidon lopettamiseen.
Vakavammat oireet korjautuvat pddosin itsestddn, kun laékitys keskeytetdén.

Pitkdkestoisen tiamatsolihoidon jédlkeen on jyrsijoilla osoitettu kohonnut kilpirauhasen neoplasian
riski, mutta téstd ei ole naytt6a kissoilla.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kédyttdmalld tdimén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Eldinldédke tulee antaa suoraan kissan suuhun kayttamalla mittaruiskua. Ruiskussa on asteikko 0,5 mg:n
vilein 5 mg:aan saakka. Ald annostele eldinlddkettd ruoan joukkoon, silld eldinlddkkeen tehoa ei ole
tutkittu talla antotavalla.

Suositeltu aloitusannos on 5 mg tiamatsolia (1 ml valmistetta) vuorokaudessa.
Kokonaisvuorokausiannos tulee jakaa kahteen osaan ja antaa aamulla ja illalla. Annostelu kerran
pdivdssd on mahdollista, jos niin saadaan parempi hoitomyonteisyys. 2,5 mg:n (0,5 mlvalmistetta)
annos kaksi kertaa paivdssa voi kuitenkin olla tehokkaampi lyhytaikaisessa kdyttssd. Kilpirauhasen
liikatoiminnan tasapainottamisen tehostamiseksi tulee noudattaa samaa annosteluaikataulua ruokailun
suhteen joka péiva.

Eldinlaédkarisi voi muuttaa annosta sddnnéllisen seurannan jélkeen.
Pitkédkestoisessa kilpirauhasen liikatoiminnan hoidossa eldintd on hoidettava loppueldmén ajan.

Lisdohjeet hoitavalle eldinlddkarille:

Hematologiset ja biokemialliset kokeet sekd seerumin Ts-kokonaispitoisuus on arvioitava ennen
hoidon aloittamista ja 3, 6, 10 ja 20 viikon jdlkeen ja sen jdlkeen kolmen kuukauden vélein. Kullakin
ndistd suositelluista seurantavaleistd annosta on muutettava T4-kokonaispitoisuuden seké hoitoon
liittyvén kliinisen vasteen mukaisesti. Annosta on muutettava 2,5 mg tiamatsolia (0,5 ml valmistetta)
kerrallaan, ja tavoitteena tulee olla mahdollisimman pienen annoksen saavuttaminen. Kissoilla, joilla
on tarpeen erityisen pienet annosten muutokset, annosta voidaan muuttaa 1,25 mg tiamatsolia (0,25 ml
valmistetta) kerrallaan. Jos T4-kokonaispitoisuus putoaa viiterajan alle, ja etenkin, jos kissalla ilmenee
kilpirauhasen iatrogeenisen vajaatoiminnan kliinisid oireita (voimakasta viasymystd,
ruokahaluttomuutta, painon nousua ja/tai iho-oireita, kuten karvattomuutta ja ihon kuivumista),
pdivittdisen annoksen pienentdmistd ja/tai annostelutiheyden harventamista tulee harkita.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Jos pédivdannos ylittdd 10 mg tiamatsolia, on eldinté tarkkailtava erityisen huolellisesti.

Annettu annos ei saa olla yli 20 mg tiamatsolia/vrk.

9. Annostusohjeet

Noudata eldinlddkéarin antamia ohjeita annostuksesta ja hoidon kestosta.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Tama eldinldédke ei vaadi lampotilan suhteen erityisia sdilytysolosuhteita.

Pidéa pakkaus tiiviisti suljettuna.

Ald kiyta tita eldinlddkettd viimeisen kdyttopdivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissé ja
pahvikotelossa merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamadralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

Kun pullo avataan ensimmadisen kerran, pulloon jéljelle jddvén eldinlddkkeen havittdmispdivamadra
lasketaan kéyttden pakkausselosteessa ilmoitettua kestoaikaa. Havittdmispdivamadra kirjoitetaan sille
varattuun tilaan.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Elainldiakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 33081

Pahvikotelo, jossa 30 ml:n tai 100 ml:n pullo sekd mittaruisku. Mittaruiskussa on asteikko 0,5 mg:n
vélein 5 mg:aan saakka.



Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

17.02.2026
Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
VIRBAC

lére avenue 2065m LID
06516 Carros

France

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Camlough Road
Newry, Co. Down, BT35 6JP
Pohjois-Irlanti

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanti

Lisétietoja tasta eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy

PL 99

24101 Salo

Suomi

Puh: + 358 201443360

17. Lisdtietoja


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Apelka Vet 5 mg/ml oral 16sning for katt

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Tiamazol 5 mg

Hjalpimne:
Natriumbensoat (E211) 1,5 mg

Benvit till ljusgul, ogenomskinlig 16sning.

3. Djurslag

Katt.

4. Anvindningsomraden

For stabilisering av overskottsproduktion av skéldkortelhormon (hypertyreos) hos katt fore kirurgiskt
borttagande av skodldkérteln (tyreoidektomi).
For langtidsbehandling av 6verskottsproduktion av skoldkortelhormon (hypertyreos) hos katt.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till katter som lider av leversjukdom eller diabetes mellitus.

Anvind inte till katter som uppvisar tecken pa autoimmun sjukdom, sdsom anemi, flera inflammerade
leder, sér och skorpbildning pa huden.

Anvind inte till djur med sjukdom kopplad till de vita blodkropparna, sésom neutropeni och
lymfopeni. Sjukdomstecken kan innefatta slohet och 6kad mottaglighet for infektion.

Anvind inte till djur med sjukdomar kopplade till blodpléttar och koagulationsrubbningar (sérskilt
trombocytopeni). Sjukdomstecken kan innefatta bldmérken och kraftig blédning fran sar.

Anvind inte till draktiga eller digivande katter.

Anvind inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
For bésta majliga stabilisering av det behandlade djuret ska samma utfodrings- och doseringsschema

anvandas varje dag.

Sarskilda forsiktighetsdtgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Katter ska alltid ha tillgang till dricksvatten.

Informera din veterindr om din katt har njurproblem.
Om din katt plotsligt verkar ma daligt under behandlingen, sarskilt om den &r febrig, ska den



undersokas av en veterindr sa snart som mojligt och ett blodprov ska tas for rutinméssig hematologi.

Information till veterindren:

Om det behovs mer &n 10 mg per dag ska djuren 6vervakas sarskilt noga.

Vid anvandning av ldkemedlet till katter med nedsatt njurfunktion bér en noggrann
nytta/riskbedomning goras av veterindren. Eftersom tiamazol kan reducera den glomeruldra
filtrationshastigheten, bor behandlingens paverkan pé njurfunktionen 6vervakas noggrant, eftersom
underliggande nedsatt njurfunktion kan férvarras.

Hematologin maste 6vervakas pa grund av risk for leukopeni eller hemolytisk anemi innan
behandlingen pabdrjas och noga darefter.

Blodprov for rutinmdéssig hematologi och biokemi ska tas frén ett djur som plotsligt verkar sjukt
medan det undergar terapi. I synnerhet om det har feber. Djur med neutropeni (neutrofilvarde < 2,5 x
10%/L) ska behandlas profylaktiskt med bakteriedédande, antibiotika samt understédjande behandling.
Se avsnittet "Dosering for varje djurslag, administreringsséatt och administreringsvég(ar)" i denna
bipacksedel for instruktioner angaende monitorering.

Eftersom tiamazol kan fororsaka hemokoncentration ska katter alltid ha tillgang till dricksvatten.
Sjukdom i mag-tarmkanalen ar vanlig hos katter med hypertyreos och detta kan komplicera oral
behandling.

Sarskilda forsiktighetsdtgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som &r 6verkansliga (allergi) for tiamazol eller nagot hjalpamne ska undvika kontakt med det
veterindrmedicinska ldkemedlet. Om du utvecklar allergiska symptom, sdsom hudutslag, svullnad av
ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter, ska du stka vard omedelbart och visa
bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Detta 1dkemedel kan orsaka hud- eller 6gonirritation. Undvik kontakt med 6gon, inklusive
hand-till-6ga kontakt. Vid oavsiktlig gonkontakt, sk6lj omedelbart gonen med rinnande

vatten. Om irritation uppstar, kontakta ldkare. Tvétta hinderna med tval och vatten efter anvandning
av ldkemedlet och vid hantering av krékning eller kattsand som anvénts av behandlade djur. Tvétta
omedelbart bort eventuellt spill pa huden.. Tiamazol kan orsaka stérningar i mag-tarmkanalen,
huvudvirk, feber, ledvark, pruritus (klada) och pancytopeni (minskning av blodkroppar och
blodplittar).

Undvik exponering av hud och mun, inklusive hand-till-mun kontakt.

At, drick eller rok inte medan du hanterar likemedlet eller anvind kattsand. Vid oavsiktligt intag,
uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Efter anviandning av ldkemedlet ska eventuell produkt som sitter kvar pa sprutspetsen torkas bort med
en servett. Det kontaminerade servetten ska omedelbart kasseras.

Den anvénda sprutan ska forvaras tillsammans med ldkemedlet i originalférpackningen.

Eftersom tiamazol dr en misstinkt human teratogen substans (kan ge fosterskador) maste fertila
kvinnor béra icke-genomslippliga engangshandskar vid hantering av likemedlet eller hantering
av kattsand/kridkningar fran behandlade katter.

Om du ar gravid, misstdanker att du ir gravid eller forsoker bli gravid ska du inte hantera
likemedlet eller hantera kattsand/kriakning fran behandlade katter.

Dréktighet och digivning:
Anvind inte under hela draktigheten och under digivning.

Ytterligare information till veterindren:

Laboratoriestudier pa ratta och mus har visat att tiamazol har teratogena och embryotoxiska effekter.
Sédkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning hos katter.

Fran méanniska och rétta ar det ként att ldkemedlet kan passera moderkakan och koncentreras i fostrets
skoldkortel. Det &r dven en stor del som passerar over till bréostmjélken.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:
Informera din veterindr om din katt far nagra andra lakemedel eller om din katt ska vaccineras.

Information till veterinidren:



Samtidig behandling med fenobarbital kan 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 bensimidazol
ndr de ges samtidigt.

Tiamazol & immunmodulatoriskt, vilket ska beaktas vid 6vervdgande av vaccination.

Overdosering:
Om du tror att du givit din katt mer &n du borde (en &verdos), avbryt behandlingen och kontakta din

veterindr som eventuellt maste ge symtomatisk och understodjade vard.
For tecken pa 6verdos, se avsnittet "Biverkningar" i denna bipacksedel.

Information till veterindren:

I toleransstudier av unga, friska katter intrdffade féljande dosrelaterade kliniska tecken vid doser upp
till 30 mg tiamazol/djur/dag: anorexi, krakningar, letargi, klada samt hematologiska och biokemiska
abnormiteter sdsom neutropeni, lymfopeni, minskade serumnivaer av kalium och fosfor, 6kade
magnesium- och kreatininkoncentrationer och férekomst av antinukledra antikroppar. Vid en dos pa
30 mg tiamazol/dag visade nagra katter tecken pa hemolytisk anemi och allvarlig klinisk férsamring.
Nagra av dessa tecken kan ocksa férekomma hos katter med hypertyreos som behandlas med doser pa
upp till 20 mg tiamazol per dag.

Om katter med hypertyreos far alltfor hoga doser kan detta resultera i tecken pa hypotyreos. Detta &r
emellertid osannolikt, eftersom hypertyreos vanligtvis korrigeras via en negativ feedbackmekanism.
Se avsnittet "Biverkningar" i denna bipacksedel.

Om 6verdosering skulle intrédffa, avbryt behandling och ge symtomatisk och understédjande vérd.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra veterindrmedicinska
lakemedel.

7. Biverkningar
Katt:

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

- Krikningar';

- Aptitnedsittning', Aptitloshet', Slohet';

- Klada?, Excoriationer? (sjilvtrauma);

- Léngvarig blédning'>*;

- Gulsot"*, Hepatopati' (leversjukdom);

- Eosinofili' (6kat antal eosinofiler), Lymfocytos' (6kat antal lymfocyter), Neutropeni' (minskat
antal neutrofiler), Lymfopeni' (minskat antal lymfocyter), Leukopeni' (létt) (minskat antal vita
blodkroppar), Agranulocytos' (kraftig minskat antal vita blodkroppar);

- Trombocytopeni®>® (minskat antal blodplittar), Hemolytisk anemi' (minskat antal réda

blodkroppar).

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Autimmun sjukdom>” (serum antinukleéra antikroppar).

Mycket sallsynta (farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

- Lymfadenopati®>’ férstorade lymfkortlar),

- Anemi>’ (minskat antal réda blodkroppar).

Forsvinner inom 7 - 45 dagar efter att tiamazolbehandlingen avbrutits.
Svar och pa huvudet och nacken.
Tecken pa 6kad blédningsbenédgenhet.



Samband med hepatopati.

Immunologisk biverkning.

Forekommer mindre vanligt som hematologisk avvikelse och sallsynt som immunologisk
biverkning.

Behandlingen ska avbrytas omedelbart och alternativa behandlingar ska 6vervégas efter en
lamplig aterhamtningsperiod.

Biverkningar har rapporterats efter lJangvarig behandling av hypertyreos. I manga fall ar
biverkningarna milda och 6vergdende och utgér ingen anledning till att avbryta behandlingen. De mer
allvarliga biverkningarna &r till stérsta delen reversibla nar medicineringen avbryts.

Efter langvarig behandling av gnagare med tiamazol har det visat sig forekomma en 6kad risk fér
neoplasi (tumor) i skéldkorteln, men inga bevis finns tillgangliga for katter.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, d4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala féretradare
for innehavaren av godkédnnandet for forsdljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret f6r likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Ge ldkemedlet direkt i kattens mun med hjélp av doseringssprutan. Sprutan &dr graderad i steg om 0,5
mg upp till 5 mg. Ge inte ldkemedlet i mat eftersom ldkemedlets effekt vid denna anvandning inte har
faststéllts.

Rekommenderad startdos dr 5 mg tiamazol (1 ml av ldkemedlet) per dag.

Den totala dagliga dosen ska delas upp pa tva tillfdllen och ges morgon och kvill. Det &r acceptabelt
med doseringen en gang dagligen om det gor sa att katten lattare far i sig rétt mangd lakemedel, &ven
om 2,5 mg = 0,5ml av ladkemedlet) tva ganger dagligen kan vara mer effektiv pa kort sikt. For basta
mojliga stabilisering av det behandlade djuret ska samma utfodrings- och doseringsschema anvéndas
varje dag.

Efter regelbundna kontroller kan din veterindr eventuellt justera dosen.
For langtidsbehandling av hypertyreos bér djuret behandlas livet ut.

Ytterligare information till veterinaren:

Hematologi, biokemi och totaltserum T4 bor utvarderas innan behandlingen pébérjas och efter 3
veckor, 6 veckor, 10 veckor, 20 veckor, och darefter var 3:e manad. Vid vart och ett av de
rekommenderade Gvervakningsintervallen bor ny dostitrering ske, vilken ska baseras pa totalt-T4 och
kliniskt behandlingssvar. Justering av dosen bér goras i steg om 2,5 mg tiamazol(0,5 ml av
lakemedlet) och malet bor vara att uppnd lagsta mojliga dosering. For katter som kraver sarskilt sma
dosjusteringar kan steg om 1,25 mg tiamazol (0,25 ml av

lakemedlet) anvédndas. Om den totala T4-koncentrationen sjunker under den nedre delen av
referensintervallet och séarskilt om katten visar kliniska tecken pa iatrogen hypotyreos (t.ex. letargi,
aptitloshet, viktokning och/eller dermatologiska tecken sdsom alopeci och torr hud), bor man 6vervéga
att minska den dagliga dosen och/eller doseringsfrekvensen.

Om det behovs mer &n 10 mg tiamazol per dag ska djuren 6vervakas sérskilt noga.
Dosen far inte 6verstiga 20 mg tiamazol per dag.
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9. Rad om korrekt administrering

Folj de doseringsinstruktioner och den behandlingsperiod som givits av veterindren.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Tillslut férpackningen val.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad férpackning: 6 manader

Nar behéllaren brutits (6ppnats) for forsta gangen ska det datum, dé eventuell produkt som &r kvar i
flaskan ska kasseras, rdknas ut med hjalp av den hallbarhetstid som anges pa denna bipacksedel. Detta
kasseringsdatum ska skrivas in i utrymmet som &r avsett for detta andamal pa etiketten.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lidkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 33081

Pappkartong innehdller en flaska pa 30 ml eller 100 ml och en doseringsspruta. Sprutan &r graderad i
steg om 0,5 mg upp till 5 mg.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

17.02.2026
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Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for férséljning:
VIRBAC

lére avenue 2065m LID
06516 Carros
France

Tillverkare ansvarig for frisldappande av tillverkningssats:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Camlough Road
Newry, Co. Down, BT35 6JP
Nordirland

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irland

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala féretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning.

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
Vetcare Oy

PL 99

24101 Salo

Finland

TIf: + 358 201443360

17. Ovrig information

12


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

