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PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Apelka vet. 5 mg/ml mikstur, opplesning til katt

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ml inneholder:

Virkestoff:
Tiamazol: 5 mg

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre informasjonen er avgjerende for riktig

bestanddeler administrasjon av preparatet
Natriumbenzoat (E211) 1,5 mg

Glyserol

Povidon K30

Xantangummi

Dinatriumfosfatdihydrat

Natriumdihydrogenfosfatdihydrat

Sitronsyre

Honningsmak

Simetikon emulsjon

Vann, renset

En "off-white" til lysegul, ugjennomskinnelig mikstur.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)
Katt.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

For stabilisering av hypertyreose hos katt for kirurgisk fjerning av skjoldbruskkjertelen.
For langvarig behandling av hypertyreose hos katt.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes pa katter som lider av systemisk sykdom som primeer leversykdom eller diabetes

mellitus.
Skal ikke brukes pé katter som viser kliniske tegn pa autoimmun sykdom.

Skal ikke brukes pa dyr med forstyrrelser i hvite blodlegemer, som f.eks. negytropeni og lymfopeni.

Skal ikke brukes pa dyr med blodplatesykdommer og koagulasjonsforstyrrelser (spesielt
trombocytopeni).
Skal ikke brukes til drektige eller diegivende katter. Se pkt. 3.7.



Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet/virkestoffene eller noen av hjelpestoffene.
3.4 Serlige advarsler

For okt stabilisering av pasienten med hypertyreose ber samme forings- og doseringsplan felges
daglig.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Dersom det kreves mer enn 10 mg tiamazol per dag ber dyr overvakes spesielt ngye.

Til katter med redusert nyrefunksjon ber preparatet kun brukes i henhold til en grundig nytte/risiko
vurdering av veteringeren. Siden tiamazol kan redusere den glomerulare filtreringsraten, ber effekten
av behandlingen pa nyrefunksjonen overvakes noye, da en underliggende nedsatt nyrefunksjon kan bli
forverret.

Hematologien ma overvakes pa grunn av risiko for leukopeni eller hemolytisk anemi for du starter
behandling og regelmessig etterpa.

Det bar tas blodprever av dyr som plutselig virker darlige under behandlingsperioden, serlig dersom
de er febrile, for & fa sjekket hematologiske og biokjemiske verdier. Dyr med neytropeni (neytrofile
verdier < 2,5 x 10%/L) ber behandles profylaktisk med bakteriedrepende, antibakterielle preparater og
stotteterapi.

Se pkt. 3.9 for overvékingsinstruksjoner.

Ettersom tiamazol kan gi hemokonsentrasjon, skal katter alltid ha tilgang til drikkevann.
Gastrointestinale lidelser er vanlige hos hypertyreoide katter, og dette kan komplisere oral behandling.

Seerlige forholdsregler for personer som héndterer preparatet:

Personer med kjent hypersensitivitet (allergi) overfor tiamazol eller noen av hjelpestoffene ber unngé
kontakt med preparatet. Dersom du skulle f4 symptomer pa allergi, som f.eks. utslett, hevelse i ansikt,
lepper eller gyne, eller pusteproblemer, mé& du umiddelbart oppseke legehjelp og vis
pakningsvedlegget eller etiketten til legen.

Dette preparatet kan gi hud- og gyeirritasjon. Unngé kontakt med oyne og hind-til-oye kontakt. Ved
utilsiktet kontakt med oyne, skyll umiddelbart med rent rennende vann. Ved irritasjon, kontakt lege.
Vask hendene med sape og vann etter administrering av preparatet og etter handtering av oppkast eller
brukt kattesand fra behandlede dyr.. Vask umiddelbart tilselt hud. Tiamazol kan gi gastrointestinale
forstyrrelser, hodepine, feber, leddsmerter, pruritus (klge) og pancytopeni (reduksjon av blodceller og
blodplater).

Unnga kontakt med hud og munn, inkludert hand-til-munn kontakt.

Du skal ikke spise, drikke eller royke nar du handterer preparatet eller brukt kattesand.

Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Etter administrering skal restprodukter pa tuppen av doseringssproyten terkes av med en serviett. Den
kontaminerte servietten skal kastes umiddelbart.

Den brukte sproyten skal oppbevares sammen med preparatet i originalemballasjen.

Siden tiamazol er et mistenkt humant teratogen méa kvinner i fertil alder bruke ikke-permeable
engangshansker ved handtering av preparatet eller ved handtering av kattesand/oppkast etter
katter under behandling.

Hyvis du er gravid, tror du kan vaere gravid eller forseker & bli gravid, skal du ikke administrere
preparatet eller hindtere kattesand/oppkast etter katter under behandling.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Katt:



Mindre vanlige Oppkast';

(1 til 10 dyr / 1 000 behandlede dyr): | Anoreksi', Nedsatt matlyst', Letargi';
Klge'?, Ekskoriasjoner'%;

Langvarig bledning'-**;

Ikterus'#, Hepatopati';

Eosinofili', Lymfocytose', Noytropeni', Lymfopeni',
Leukopeni' (lettere), Agranulocytose';

Trombocytopeni'>°, Hemolytisk anemi'.

Sjeldne Autoimmun lidelse (antinukleare antistoffer i serum)>’.
(1til 10 dyr/ 10 000 behandlede

dyr):

Svert sjeldne Lymfadenopati>’, Anemi®’.

(<1 dyr/ 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

Forsvinner i lapet av 7 — 45 dager etter seponering av tiamazol behandling.

Alvorlig og 1 hode og hals.

Tegn pa hemoragisk diatese.

Forbundet med hepatopati.

Immunologisk bivirkning.

Forekommer mindre vanlig som hematologiske avvik og sjelden som immunologisk bivirkning.
Behandlingen ber umiddelbart avsluttes og alternativ behandling vurderes etter en passende
rekonvalesensperiode.

N N L R W =

Bivirkninger er rapportert etter langvarig behandling av hypertyreose. I mange tilfeller kan de kliniske
tegnene vare milde og forbigdende, og er ikke nedvendigvis en arsak til & avslutte behandlingen. De
mer alvorlige bivirkningene er vanligvis reversible nar medisinen seponeres.

Hos gnagere er det pavist gkt risiko for neoplasi i skjoldbruskkjertelen etter langvarig behandling med
tiamazol, men det er ikke gjort tilsvarende undersekelser pé katter.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veterinar til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegivning eller egglegging

Drektighet og diegivning:

Laboratoriestudier i rotter og mus har vist tegn pa teratogene og embryotoksiske effekter av tiamazol.
Preparatetes sikkerhet ved bruk under drektighet og diegivning er ikke klarlagt hos katt. Skal ikke
brukesi hele drektigheten og under diegivning.

Hos mennesker og rotter er det kjent at preparatet kan gé over i morkaken og konsentreres i fosterets
skjoldbruskkjertel. Det er ogsé hey grad av overgang til morsmelk.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Samtidig behandling med fenobarbital kan redusere den kliniske effekten av tiamazol.
Tiamazol er kjent for & redusere den hepatiske oksidasjonen av ormekurer (benzimidazoler) og kan
fore til okte plasmakonsentrasjoner nar de gis samtidig.



Tiamazol er immunmodulerende, og dette ber tas hensyn til ndr man vurderer
vaksinasjonsprogrammer.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Oral bruk.

Preparatet skal administreres direkte inn i munnen pa katten ved hjelp av doseringsspreyten. Sprayten
er gradert i trinn pa 0,5 mg opptil 5 mg. Skal ikke gis i mat, ettersom effekten av preparatet nér det
administreres pa denne maten, ikke er etablert.

Det anbefales en oppstartsdose pa 5 mg tiamazol (1 ml av preparatet) daglig for stabilisering av
hypertyreose hos katt for fjerning av skjoldbruskkjertelen, og for langvarig behandling av
hypertyreose hos katt.

Total daglig dose skal deles inn i to og administreres morgen og kveld. Hvis det pa grunn av
compliance foretrekkes én daglig dosering, er dette akseptabelt, selv om en dose pa 2,5 mg (= 0,5 ml
av preparatet) gitt to ganger daglig kan vare mer effektivt kortsiktig. For gkt stabilisering av pasienter
med hypertyreose ber samme forings- og doseringsplan falges daglig.

Hematologi, biokjemi og serum total T4 skal vurderes for behandlingsoppstart og etter 3 uker, 6 uker,
10 uker, 20 uker og deretter hver 3. mined. Ved hvert av de anbefalte overvakingsintervallene, ber
dosen titreres til ensket effekt i henhold til total T4 og til klinisk respons pa behandlingen.
Dosejustering ber gjeres i trinn pa 2,5 mg tiamazol (0,5 ml av preparatet) og mélet ber vere & oppné
lavest mulig dosering. Hos katter som krever spesielt sma dosejusteringer, kan det brukes trinn pé 1,25
mg tiamazol (0,25 ml av preparatet). Hvis total T4-konsentrasjon synker til under nedre del av
referanseintervallet, og serlig dersom katten viser kliniske tegn pa iatrogen hypotyreose (f.eks. letargi,
nedsatt matlyst, vektekning og/eller dermatologiske tegn som héravfall og terr hud), ber det vurderes a
redusere den daglige dosen og/eller doseringsfrekvensen.

Dersom det kreves mer enn 10 mg tiamazol per dag ber dyr overvékes spesielt noye.
Daglig administrert dose skal ikke overstige 20 mg tiamazol.
For langvarig behandling av hypertyreose ber dyret behandles livet ut.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

I toleransestudier pa unge, friske katter inntraff folgende doserelaterte kliniske tegn ved doser pa
opptil 30 mg tiamazol/dyr/dag: anoreksi, oppkast, letargi, kloe og hematologiske og biokjemiske avvik
som neytropeni, lymfopeni, reduserte nivéer av kalium og fosfor, gkte magnesium og kreatinin nivéer
og forekomst av anti-nukleere antistoffer. Ved en dose pa 30 mg tiamazol/dag viste noen katter tegn
pa hemolytisk anemi og alvorlig klinisk forverring. Noen av disse tegnene kan ogsé inntreffe hos
katter med hypertyreose som behandles med doser pa opptil 20 mg tiamazol per dag.

For store doser til katter med hypertyreose kan medfere kliniske tegn pa hypotyreose. Dette
forekommer imidlertid sjelden ettersom hypotyreose vanligvis korrigeres av negative
feedbackmekanismer. Se pkt. 3.6. Bivirkninger.

Ved eventuelle tilfeller av overdosering md behandlingen stanses og symptomatisk og stettende
behandling gis.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szerlige vilkir for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for 4 begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.



4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QHO3BB02
4.2 Farmakodynamikk

Tiamazol virker ved & blokkere biosyntesen av tyroidhormon in vivo. Den primere virkningen er &
hemme binding av jodid til enzymet tyroidperoksidase, for derved & hindre den katalyserte joderingen
av tyroglobulin, og T3 og T4 syntesen.

4.3 Farmakokinetikk

Etter oral dosering til friske katter, med en dose p& 5 mg, absorberes tiamazol raskt og fullstendig.
Eliminering av preparatet fra kattens plasma er rask med en halveringstid pé 4,35 timer. Maksimalt
plasmaniva inntreffer 1,14 timer etter dosering. Cpax er 1,13 mikrog/ml.

Hos rotter har tiamazol vist seg 4 ha darlig binding til plasmaprotein (5%); 40% ble bundet til rede
blodlegemer. Metaboliseringen av tiamazol hos katter er ikke undersegkt, men hos rotter metaboliseres
tiamazol raskt i skjoldbruskkjertelen. Omtrent 64% av administrert dose skilles ut i urinen og kun 7,8
% skilles ut gjennom avfering. Dette star i kontrast til mennesker der leveren er viktig for den
metabolske nedbrytningen av preparatet. Preparatets oppholdstid i skjoldbruskkjertelen antas a vare
lengre enn i plasma.

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
5.1 Relevante uforlikeligheter
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bar dette preparatet ikke blandes med andre preparater.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i uépnet salgspakning: 2 &r.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 6 méaneder.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Hold beholderen tett lukket.
Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser vedrerende temperatur.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Pappeske med 30 ml og 100 ml fylt i PET (polyetylentereftalat) skruflasker med HDPE/LDPE
barnesikret lokk.

Produktet leveres med en 1 ml doseringssproyte av polyetylen/polypropylen. Sproyten er gradert i
trinn pé 0,5 mg opp til 5 mg.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

5.5 Sezerlige forholdsregler for hindtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.



6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

15-10550

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for forste markedsferingstillatelse: 09.06.2016

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

30.09.2025

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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