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PRODUKTRESUME
for
Apelka Vet., oral oplgsning
0. D.SP.NR.
29634
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Apelka Vet.

Lagemiddelform: Oral oplgsning
Styrke: 5 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Thiamazol: 5 mg

Hjelpestoffer:

Kvantitativ sammenseatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinarlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Natriumbenzoat (E211) 1,5 mg

Glycerol

Povidon K30

Xanthangummi

Dinatriumphosphatdihydrat

Natriumdihydrogenphosphatdihydrat

Citronsyre

Honningsmagsstof

Simeticonemulsion
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Vand, renset

En off-white til lysegul, uigennemsigtig oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Kat.
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lagemidlet er beregnet til

Til stabilisering af hyperthyroidisme hos kat inden kirurgisk thyroidektomi.
Til langvarig behandling af hyperthyroidisme hos kat.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til katte, der lider af systemisk sygdom, sasom primeer leversygdom eller
diabetes mellitus.

Ma ikke anvendes til katte, der udviser kliniske tegn pa autoimmun sygdom.

Ma ikke anvendes til dyr med sygdom i de hvide blodlegemer, sasom neutropeni og
lymfopeni.

Ma ikke anvendes til dyr med sygdom i blodpladerne samt koagulopatier (iser
trombocytopeni).

Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende katte. Se pkt. 3.7.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Samme fodrings- og doseringsplan skal falges dagligt for at forbedre stabiliseringen af den
hyperthyroide patient.

3.5 Searlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet
til:

Ved behov for mere end 10 mg thiamazol om dagen skal dyret monitoreres seerligt
omhyggeligt.

Ved anvendelse af veterinerlegemidlet_til katte med nedsat nyrefunktion skal dyrlegen
foretage en ngje benefit/risk-vurdering af behandlingen. Da thiamazol kan nedsette den
glomerulere filtrationsrate skal behandlingens pavirkning af nyrefunktionen monitoreres ngje,
da eksisterende nedsat nyrefunktion kan forverres.

De he@matologiske parametre skal monitoreres pa grund af risiko for leukopeni eller
haemolytisk anemi fer behandlingen opstartes og regelmaessigt efterfalgende.

Dyr, der pludselig virker darlige under behandlingen, skal have taget en blodprgve til
haematologisk og biokemisk undersggelse — dette geelder serligt dyr med feber. Dyr med
neutropeni (nedsat antal neutrofile granulocytter < 2,5 x 10%/L) skal behandles profylaktisk
med baktericide, antibakterielle leegemidler og understgttende behandling.
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Se pkt. 3.9 for anvisninger til monitorering.

Da thiamazol kan forarsage heemokoncentration, skal katten altid have adgang til drikkevand.
Gastrointestinale lidelser er almindelige hos hyperthyroide katte og dette kan besverligggre
oral behandling.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterineerlegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for thiamazol eller over for et eller flere af hjelpestofferne bar
kontakt med veterinerlegemidlet undgas. Seg straks leegehjelp og vis indlegssedlen eller
etiketten til leegen, hvis der opstdr allergiske symptomer, f.eks. hududslet, haevelse i ansigt,
leber eller gjne eller vejrtreekningsbesveer.

Dette veterinerlegemiddel_kan fordrsage irritation af huden eller i gjnene. Kontakt med
gjnene skal undgas, herunder bergring af gjnene med henderne.

[ tilfeelde af utilsigtet kontakt med gjnene skylles gjnene straks med rent, rindende vand.
Opsgg legehjelp, hvis der opstar irritation.

Henderne skal vaskes med saebe og vand efter administration af veterinerleegemidlet_og efter
handtering af opkast fra eller kattegrus brugt til behandlede dyr. Eventuelt spild eller sprgjt pa
huden skal straks vaskes af. Thiamazol kan fordrsage gastrointestinale forstyrrelser,
hovedpine, feber, ledsmerter, pruritus (klge) og pancytopeni (fald i antal af blodlegemer og
blodplader).

Undga kontakt med hud og mund, herunder bergring af munden med henderne.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under handtering af veterinerlegemidlet_eller brugt
kattegrus.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges leegehjeelp, og indleegssedlen eller
etiketten bar vises til legen.

Eventuelle produktrester pa spidsen af doseringssprgjten skal aftorres med en serviet efter
administration af veterinerlegemidlet. Den kontaminerede serviet skal straks kasseres.

Den brugte sprgjte skal opbevares sammen med veterinerlegemidlet_i den originale pakning.
Da thiamazol mistenkes for at vaere et humant teratogen, skal kvinder i den fodedygtige
alder bruge uigennemtrangelige engangshandsker ved administration af
veterinerlegemidlet og ved handtering af kattegrus/opkast fra behandlede katte.

Hyvis du er gravid, tror at du kan vere gravid eller forsgger at blive gravid, ma du ikke
administrere veterinerlegemidlet eller handtere kattegrus/opkast fra behandlede katte.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kat:
Ikke almindelig Opkastning’;
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): Anoreksi', Nedsat aedelyst', Letargi';

Klge'?, Ekskoriationer'?;
1,3,4.

Forlenget blgdning™*;
Ikterus"*, Hepatopati';

Eosinofili', Lymfocytose', Neutropeni',
Lymfopeni', Leukopeni' (mild),
Agranulocytose';

Trombocytopeni>>°, Hemolytisk anaemi'.

Apelka Vet., oral oplgsning 5 mg-ml.docx Side 3 af 7



Sjeelden Autoimmun lidelse (antinukleere antistoffer i
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): serum)™’.

Meget sjelden Lymfoadenopati>’, Anemi®’.

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

Forsvinder inden for 7 - 45 dage efter seponering af behandling med thiamazol.
Kraftig og pa hoved og hals.

Tegn pa heemoragisk diatese.

Forbundet med hepatopati.

Immunologisk bivirkning.

Opstar ikke almindeligt som hamatologisk anomali og sjeldent som immunologisk
bivirkning.

Behandlingen bgr straks afbrydes, og alternativ behandling bgr overvejes efter en
passende rekonvalescensperiode.

[ I &2 N O,

Der er indberettet bivirkninger efter langvarig behandling af hyperthyroidisme. De kliniske
tegn er i mange tilfeelde milde og forbigaende og ikke en grund til at seponere behandlingen.
De mere alvorlige virkninger er sedvanligvis reversible, nar medicineringen ophgrer.

Efter langvarig behandling med thiamazol af gnavere er der observeret forhgjet risiko for
neoplasi i skjoldbruskkirtlen, men der foreligger ingen evidens for dette hos kat.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller ®gleegning

Dreegtighed og diegivning:
Laboratorieundersggelser af rotter og mus har afslgret teratogene og embryotoksiske

virkninger af thiamazol. Veterinerleegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er
ikke fastlagt hos kat. Ma ikke anvendes under hele dreegtigheden og under diegivning.

Man ved fra mennesker og rotter, at veterinerlegemidlet kan krydse placenta og akkumuleres
i fosterets skjoldbruskkirtel. Der er desuden en hgj grad af overfarsel til modermeelken.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Samtidig behandling med phenobarbital kan nedsette den kliniske virkning af thiamazol.
Det er kendt at thiamazol nedsetter hepatisk oxidering af ormemidler med benzimidazol og
kan fare til ggede plasmakoncentrationer, nar de gives samtidigt.
Thiamazol er immunmodulerende, og dette skal tages i betragtning under overvejelser om
vaccinationsprogrammer.

3.9 Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.
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Veterinerlegemidlet_skal administreres direkte i kattens mund ved hjelp af
doseringssprgjten. Sprgjten er inddelt i trin pa 0,5 mg op til 5 mg. Ma ikke administreres i
mad, da veterinerleegemidlets_virkning ved administration pa denne made ikke er fastlagt.

Den anbefalede startdosis til stabilisering af hyperthyroidisme hos kat inden kirurgisk
thyroidektomi og til langvarig behandling af hyperthyroidisme hos kat er 5 mg thiamazol (1
ml af veterinerlegemidlet) om dagen.

Den totale daglige dosis skal deles i to og administreres morgen og aften. Hvis der af hensyn
til compliance foretreekkes én daglig dosering, kan dette accepteres, selvom en dosis pa 2,5
mg (= 0,5ml af veterineerlegemidlet) indgivet to gange dagligt kan veere mere effektiv pa kort
sigt. Det samme doserings- og fodringsplan skal fglges dagligt for at forbedre stabiliseringen
af den hyperthyroide patient.

Heematologi, biokemi og total T4 i serum skal vurderes, inden behandlingen starter og efter 3
uger, 6 uger, 10 uger, 20 uger og derefter hver 3. maned. Ved hvert af de anbefalede
monitoreringsintervaller bgr dosis titreres til gnsket effekt i henhold til total T4 og klinisk
respons pa behandlingen. Justeringer af dosis bgr ske i intervaller pa 2,5 mg thiamazol (0,5 ml
af veterinerlegemidlet), og malet bgr veere at opna den lavest mulige dosis. Hos katte med
behov for serligt sma dosisjusteringer, kan der benyttes intervaller pa 1,25 mg thiamazol
(0,25 ml af veterinerlegemidlet). Hvis koncentrationen af total T4 falder til under den nedre
ende af referenceintervallet, bgr det overvejes at reducere den daglige dosis og/eller
doseringshyppigheden. Dette gelder iser, hvis katten udviser kliniske tegn pa iatrogen
hypothyroidisme (f.eks. letargi, nedsat edelyst, vaegtstigning og/eller dermatologiske tegn
sasom alopeci og tgr hud).

Ved behov for mere end 10 mg thiamazol om dagen skal dyret monitoreres serligt
omhyggeligt.

Den administrerede dosis bar ikke overstige 20 mg thiamazol om dagen.

Ved langvarig behandling af hyperthyroidisme skal dyret behandles hele livet.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

I tolerancestudier pa unge, raske katte opstod falgende dosisrelaterede kliniske tegn ved doser
pa op til 30 mg thiamazol/dyr/dag: anoreksi, opkastning, letargi, klge samt heematologiske og
biokemiske anomalier sasom neutropeni, lymfopeni, nedsatte serumkoncentrationer af kalium
og fosfor, forhgjede koncentrationer af magnesium og kreatinin samt forekomst af
antinukleere antistoffer. Ved en dosis pa 30 mg thiamazol/dag udviste nogle katte tegn pa
haemolytisk anemi og sveer klinisk forveerring. Nogle af disse tegn kan ogsa opsta hos
hyperthyroide katte, der behandles med doser pa op til 20 mg thiamazol om dagen.

Meget store doser til hyperthyroide katte kan medfgre kliniske tegn pa hypothyroidisme.
Dette forekommer dog sjeldent, da hypothyroidisme normalt korrigeres ved negative
feedback-mekanismer. Se pkt. 3.6 Biverkninger.

[ tilfeelde af overdosering skal behandlingen afbrydes, og der gives symptomatisk og
understgttende behandling.

3.11 Sarlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at begranse

risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
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3.12 Tilbageholdelsestid(er)

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QHO03BB02

Farmakodynamiske oplysninger

Thiamazol virker ved at blokere biosyntesen af thyroideahormon in vivo. Den primeere
virkning er at hemme bindingen af iodid til enzymet thyroidperoxidase og saledes forhindre
den katalyserede iodering af thyroglobulin og T3- og Ts-syntese.

Farmakokinetiske oplysninger

Thiamazol absorberes hurtigt og fuldsteendigt efter en oral dosis pa 5 mg hos raske katte.
Veterinerleegemidlet elimineres hurtigt fra kattes plasma med en halveringstid pa 4,35 timer.
Maksimal plasmakoncentration forekommer 1,14 timer efter dosering. Cpax €r

1,13 mikrog/ml.

Hos rotter har thiamazol vist sig at have lav plasmaproteinbinding (5%); 40% var bundet til
rgde blodlegemer. Thiamazols metabolisme hos katte er ikke undersggt, men hos rotter
metaboliseres thiamazol hurtigt i skjoldbruskkirtlen. Cirka 64% af den administrerede dosis
elimineres i urin, og kun 7,8% udskilles i feeces. Dette i modsetning til mennesker, hvor
leveren er vigtig for den metaboliske nedbrydning af leegemidlet. Leegemidlets opholdstid i
skjoldbruskkirtlen, antages at vere leengere end i plasma.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterineerlegemiddel ikke blandes med andre veterineerlegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 6 maneder.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevar beholderen teet tillukket.
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette veterinerlegemiddel.

Den indre emballages art og indhold

Papaske med 30 ml og 100 ml fyldt i ravgule flasker af polyethylenterephthalat (PET) med
barnesikrede skrueldg af HDPE/LDPE.
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Veterinerlegemidlet leveres med en 1 ml doseringssprgjte af polyethylen/polypropylen.
Sprgjten er inddelt i trin pa 0,5 mg op til 5 mg.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerlegemiddel.
6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Irland
Reprasentant
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14
2300 Kgbenhavn S
Danmark

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

55433

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfgringstilladelse: 03.05.2016

9. DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET

13. juni 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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