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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Felimazole 2,5 mg obalené tablety pro kocky
KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:

Léciva latka:
Thiamazolum 2,5mg

Pomocné latky:

Oxid titanicity (E171) 1,12 mg
Erythrosin (E127) 0,01 mg
Sodna stl methylparabenu (E219) 0,0034 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Obalena tableta
Ruzové sachardzou obalené bikonvexni tablety o priméru 5,5 mm.

KLINICKE UDAJE

Cilovy druh zvirat

Kocky.

Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Stabilizace hypertyredzy u kocek pred chirurgickym odstranénim $titné zlazy.
Dlouhodob4 1écba hypertyredzy u kocek.

Kontraindikace

Nepouzivejte u kocek se systémovym onemocnénim jako je primarni onemocnéni jater nebo
diabetes mellitus.

Nepouzivejte u kocek, u nichz se projevuji symptomy autoimunitniho onemocnéni.

Nepouzivejte u zvifat s poruchami bilych krvinek jako je neutropenie a lymfopenie.
Nepouzivejte u zvifat s poruchami krevnich desticek a mechanizmu srazeni krve (zejména
s trombocytopenif).

Nepouzivejte u biezich nebo laktujicich kocek.

Nepouzivejte u kocek s precitlivélosti na thiamazol nebo na pomocnou latku polyetylenglykol.
Viz bod 4.7

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.
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Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat

Pokud je nutna davka vyssi nez 10 mg denné, je tieba zvitata sledovat obzvlast’ peclive.

Pouziti tohoto piipravku u koéek s poruchou ¢innosti ledvin ma byt peélivé zvaZzeno na zakladé
posouzeni poméru rizika a prospéchu veterinarnim 1ékafem. Vzhledem k ucinku, ktery mtize mit
thiamazol na snizeni rychlosti glomerularni filtrace, je nutné pozorné sledovat ucinek lé¢by na
¢innost ledvin, protoze mize dojit ke zhorSeni vychoziho stavu.

Vzhledem Kk riziku leukopenie nebo hemolytické anémie je nutno sledovat hematologické
parametry. VSem zvifatim, u nichz se v prubéhu 1écby nahle projevi indispozice, zejména
pokud jsou febrilni, je tfeba odebrat vzorek krve na rutinni hematologické a biochemické
vySetieni. Neutropenicka zvifata (podet neutrofili <2,5 x 10° /1) je tieba 1é¢it profylakticky
antibakterialnimi Iéky s baktericidnim u¢inkem a podat podptrnou 1é¢bu.

Kocky musi mit vzdy pfistup k pitné vod€, protoze thiamazol miiZe zptisobit hemokoncentraci.
Viz bod 4. 9. pokyny pro sledovani.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Thiamazol miiZe vyvolat zvraceni, bolest bficha, bolest hlavy, horecku, bolest kloubti, svédéni a
pancytopenii. Lécba je symptomaticka.

Po manipulaci s podestylkou 1é¢enych zvifat si umyjte ruce vodou a mydlem.

Pti manipulaci s tabletou nebo pouZitou podestylkou nejezte, nepijte ani nekuite.

Nemanipulujte s timto ptipravkem, pokud jste alergi¢ti na inhibitory hyperthyreoidismu. Pokud
se rozvinou postexpozi¢ni piiznaky jako kozni vyrazka, otok oblieje, rtd, o¢i nebo potize
s dychanim, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukaZte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému 1ékafi.

Tablety nelamejte ani nedrt’te.

Jelikoz existuje podezieni, Ze thiamazol je humannim teratogenem, mély by Zeny v plodném
véku a tehotné Zeny pii manipulaci s podestylkou takto 1é¢enych kocek pouzivat rukavice.
Tehotné Zeny by mély pfi manipulaci s pfipravkem pouzivat rukavice.

NeZadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V souvislosti s dlouhodobou 1é¢bou hypertyredzy byly hlaseny nezadouci reakce. V mnoha
ptipadech mohou byt ptiznaky mirné a piechodné a nejsou diivodem k preruseni 1écby. Vaznéjsi
nezadouci ucinky jsou vétSinou po preruseni medikace vratné.
Nezadouci reakce jsou vzacné. Klinické nezaddouci ucinky, které byly ohlaSeny, jsou vétSinou
zvraceni, nechutenstvi/anorexii, otupélost, vazné svédéni a odlupovani kiize na hlavé a krku,
krvacivost a zloutenka spojena s hepatopatii a hematologickymi anomaliemi (eozinofilie,
lymfocyt6za, neutropenie, lymfopenie, mirna leukopenie, agranulocytéza, trombocytopenie nebo
hemolyticka anémie). Tyto nezddouci GCinky vymizi béhem 7— 45 dnl po skonceni 1écby
thiamazolem.

Mohou se objevit mozné imunologické vedlejsi uCinky vcetné anémie, se vzacnymi vedlejSimi
ucinky jako trombocytopenie a antinuklearni protilatky v séru, a velmi vzacné lymfadenopatie.
Lécbu ihned zastavte a po pfiméiené dob¢ na zotaveni zvazte alternativni terapii.

V ptipad¢ dlouhodobé 1écby hlodavcii thiamazolem bylo pozorovano zvySené riziko vzniku
neoplazie stitné zlazy, avsak u kocek nebylo dolozeno.

Pouziti v priitbéhu biezosti, laktace nebo snasky



Laboratorni studie provadéné na potkanech a mysich prokazaly teratogenni a embryotoxické
ucéinky thiamazolu. Bezpe¢nost piipravku nebyla posuzovdna u biezich a laktujicich kocek.
Nepouzivejte u brezich nebo laktujicich samic.
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Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dal$i formy interakce

Soucasné podani fenobarbitalu miize snizit klinickou G¢innost thiamazolu.

Je znamo, Ze thiamazol snizuje oxidaci benzimidazolovych anthelmintik v jatrech

a soucasné podavani mize vést ke zvyseni jejich koncentrace v plazmé.

Thiamazol ma imunomodula¢ni G¢inek, s ¢imZ je tfeba pocitat pfi zvazovani vakcinacnich
schémat.

Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Pouze pro peroralni podani.

Ke stabilizaci hypertyre6zy u kocek pted chirurgickou tyroidektomii a k dlouhodobé 1écbé
hypertyredzy u kocek je doporucena pocatecni davka 5 mg denng.

Je-li to mozné, celkova denni davka by méla byt rozdélena na dvé ¢asti a podavana rano a
veCer. Tablety by nemély byt déleny.

Je-1i z praktickych divodi preferovano davkovani jednou denné 5 mg tableta, je toto davkovani
mozné, 1 kdyZ podani 2,5 mg tablety dvakrat denné mize mit v kratkodobém horizontu lepsi
ucinek. Tableta 5 mg je rovnéz vhodna u kocek, které potiebuji vyssi davku.

Hematologické a biochemické vySetfeni a stanoveni celkového T4 v séru by mélo byt
provedeno pfed zahajenim lécby a poté po 3, 6, 10 a 20 tydnech a dale kazdé 3 mésice. V
kazdém z doporuéenych intervali by méla byt davka titrovana podle celkového T4 a Klinické
reakce na 1é¢bu. Upravu davky je tieba provadét v piirtistcich po 2,5 mg, pfi¢emz cilem by
Pokud je nutné davkovani vyssi nez 10 mg denné, zvifata musi byt velmi peclivé sledovana.
Podana davka nesmi prekro¢it 20 mg/den.

U dlouhodobé 1é¢by hypertyredzy by zvifata méla byt 1é¢ena celoZivotné.

Pi‘edavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ve studiich snasenlivosti provadénych na mladych zdravych kockach se po podani davek az
30mg/zvite/den vyskytly nasledujici klinické priznaky souvisejici s davkou: anorexie, zvraceni,
letargie, svédéni a hematologické a biochemické odchylky jako napf. neutropenie, lymfopenie,
snizené hladiny drasliku a fosfati v séru, zvySené hladiny hoi¢iku a Kkeratininu a vyskyt
antinukledrnich protilatek. Pii davce 30 mg/den se u nékterych kocek projevily znamky
hemolytické anemie a zavazného zhorSeni klinického stavu. Nékteré z téchto ptiznak se mohou
vyskytnout také u hypertyreoidnich kocek 1éenych davkami neptesahujicimi 20 mg na den.
Prilis vysoké davky mohou u hypertyreoidnich kocek vyvolat pfiznaky snizené ¢innosti $titné
zlazy. Je to vSak nepravdépodobné, protoze hypertyredza je obvykle korigovana mechanismem
negativni zpétné vazby. Viz bod 4.6. Nezadouci ucinky.

Pokud dojde k piedavkovani, pieruste podavani a poskytnéte symptomatickou a podptirnou
pécL

Ochranné lhiity
Neni ureno pro potravinova zvirata.
FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antithyreoidalni 1é¢iva, imidazolové derivaty obsahujici siru.
ATCvet kdd: QHO3BB02
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Farmakodynamickeé vlastnosti

Thimazol blokuje in vivo biosyntézu hormonu stitné Zlazy. Jeho primarnim tG¢inkem je inhibice
vazby jodu na enzym peroxidazu §titné zlazy. Takto zabranuje Katalytické jodaci tyreoglobulinu
i syntéze Tza Ta.

Farmakokinetické udaje

Thiamazol je po peroralnim podéani zdravym kockam rychle a Uplné absorbovan s biologickou
dostupnosti vyssi nez 75%, nicméné mezi zvitaty existuji znaéné rozdily. Eliminace u¢inné latky
z plazmy kocky je rychld, s polo¢asem 3,5 - 4 hodiny. Maximalni hladina v plasmé je dosaZena
ptiblizné za 1 az 2 hodiny po podani. Cmax je ptiblizné 0,8 ug/ml.

U potkantl bylo prokazano, Ze se thiamazol vaze na plasmatické bilkoviny jen velmi slab& (5%);
40 % bylo vazano na Cervené krvinky. Metabolismus thiamazolu u kocek nebyl studovan,
nicméné u potkanti se thiamazol rychle metabolizuje ve §titné zlaze. Ptiblizné¢ 64 % podané
davky bylo vylou¢eno moéi a pouze 7,8 % bylo vyméSovano vykaly, na rozdil od ¢lovéka, kde
jsou pro metabolickou degradaci této latky dualezita jatra. Piedpoklada se, ze doba setrvani
tohoto 1éku ve §titné zlaze je delsi nez v plasmé.

Je znamo, 7e u ¢lovéka a potkant miize tato Gcinna latka prostupovat placentou a koncentrovat
se ve §titné Zlaze plodu. Ve vysoké mite prechazi také do materského mléka.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Monohydrat laktosy

Povidon

Sodna sul karboxymethylskrobu
Magnesium-stearéat

Obal tablety:
Sacharosa

Povidon K30
Erythrosin

Makrogol 4000
Mastek

Bily vosk
Karnaubsky vosk
Selak

Oxid titani¢ity (E171)
Sodna stl methylparabenu (E219)

Inkompatibility

Neuplatnuje se.

Doba pouZzitelnosti

Obal na tablety: Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 3
roky.

Blistr: Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
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Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Obal na tablety: Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén
pred vlhkosti. Uchovavejte vnitini obal v krabicce.

Blistr: Uchovavejte blistry v krabicce.

Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Obal na tablety: Bila polypropylenova tuba s bilym uzavérem z nizkohustotniho polyethylenu
S pojistkou proti neopravnéné manipulaci, obsahujici 100 tablet.

Blistr: Prihledny PVC / Aclar - hlinikovy blistr s 25 tabletami. Krabi¢ka obsahuje 4 blistry.

Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto p¥ipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisi.
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