ULOTKA INFORMACYJNA:

Apelka 5 mg/ml roztwor doustny dla kotow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Wielka Brytania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Apelka 5 mg/ml roztwér doustny dla kotow
Tiamazol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tiamazol 5mg

Substancja pomocnicza:
Sodu benzoesan (E211) 1,5mg

Prawie biaty do jasnozottego, opalizujgcy roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Stabilizacja nadczynnosci tarczycy u kotow przed zabiegiem tyroidektomii.
Dhugotrwale leczenia nadczynnosci tarczycy u kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u kotow z chorobg watroby lub cukrzyca.

Nie stosowac u kotow wykazujacych objawy choroby autoimmunologicznej, takiej jak
niedokrwistos¢, jednoczesne zapalenie kilku stawow, owrzodzenia skory i strupy.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami leukocytow, takimi jak neutropenia i limfopenia.
Objawy obejmuja letarg i zwigkszong podatnos¢ na zakazenia. Nie uzywac u zwierzat z
zaburzeniami plytek i koagulopatiami (zwtaszcza z matoptytkowosciag). Objawy obejmuja
krwiaki i nadmierne krwawienie z ran.

Nie stosowac u samic cigzarnych lub karmigcych.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynng lub dowolna substancje
pomocniczg.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zglaszano dziatania niepozgdane w przypadku dlugotrwatego leczenia nadczynnosci
tarczycy. W wiekszoS$ci przypadkoéw dziatania niepozadane sg tagodne i przejsciowe i nie
stanowig powodu do odstawienia leku. Powazniejsze dziatania niepozadane zwykle
catkowicie ustgpuja po odstawieniu leku.

Do mozliwych immunologicznych dziatan niepozadanych nalezy niedokrwisto$¢ z rzadkimi
dziataniami niepozadanymi, takimi jak matoptytkowos¢ i wystepowanie w surowicy
przeciwciat przeciwjadrowych oraz bardzo rzadko - uogdlnione powickszenie weztow
chlonnych. Objawy obejmujg krwiaki, nadmierne krwawienie, jednoczesne zapalenie kilku
stawow i zmiany skorne, takie jak strupy i owrzodzenia. W przypadku powaznych dziatan
niepozadanych leczenie nalezy natychmiast przerwa¢ i po odpowiednim okresie
rekonwalescencji rozwazy¢ zastosowanie leczenia alternatywnego.

U gryzoni poddawanych dtugotrwatemu leczeniu tiamazolem stwierdzono wyzsze ryzyko
wystgpienia nowotworu tarczycy, ale w przypadku kotow nie stwierdzono takiej zaleznosci.

Dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Do najczgséciej zgtaszanych klinicznych dziatan
niepozadanych naleza:
* wymioty,
* brak apetytu/anoreksja,
* letarg (skrajne zmeczenie),
* silny $wiad oraz uszkodzenia naskorka na gltowie i szyi,
» 70ltaczka (z6lte przebarwienie) blon w jamie ustnej, oczach i skorze, zwigzana z
choroba watroby,
* nasilone krwawienia oraz/lub krwiaki zwigzane z choroba watroby,
* nieprawidlowosci hematologiczne (dotyczace komorek krwi) (eozynofilia, limfocytoza,
neutropenia, limfopenia, lekka leukopenia, agranulocytoza, matoptytkowos¢ Iub
niedokrwisto$¢ hemolityczna).

Wymienione dziatania niepozadane ustepuja w ciagu 7 — 45 dni od zakonczenia leczenia
tiamazolem.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub objawow

niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB
PODANIA

Podanie wytacznie doustne.

Produkt nalezy podawac¢ bezposrednio do jamy ustnej kota. Nie podawaé w karmie, poniewaz

nie ustalono skutecznos¢ leku podawanego ta droga.

Zalecang dawkg poczatkowa jest 5 mg produktu na dobe.

Calkowita dawke dobowa nalezy podzieli¢ na dwie czesci, z ktorych jedng podaje si¢ i rano, a

drugg wieczorem. Aby uzyskac lepsza stabilizacje¢ stanu zwierzgcia z nadczynnoscig tarczycy,

nalezy codziennie stosowac ten sam harmonogram podawania leku wzgledem por karmienia.

Po kilku regularnych badaniach kontrolnych, lekarz weterynarii moze zmodyfikowa¢ dawke.



Dhugoterminowe leczenie nadczynnosci tarczycy powinno trwaé cate zycie kota.

Dodatkowe informacje dla lekarza weterynarii prowadzacego leczenie:

Przed rozpoczeciem leczenia oraz po 3 tygodniach, 6 tygodniach, 10 tygodniach, 20
tygodniach leczenia, a nast¢pnie co 3 miesigce nalezy wykonywacé badania hematologiczne,
biochemiczne oraz badania catkowitej ilosci T4 w surowicy. W kazdym z zalecanych
okreséw monitoringu nalezy modyfikowaé dawke, dostosowujac ja odpowiednio do ustalonej
catkowitej ilosci T4 i klinicznej odpowiedzi na leczenie. Nalezy dokonywa¢ standardowych
modyfikacji dawki w porcjach 2,5 mg (0,5 ml), a celem powinno by¢ osiagniecie mozliwie
najmniejszej dawki. U kotow wymagajacych szczegdlnie niewielkich modyfikacji dawek,
mozna je zmienia¢ o 1,25 mg (0,25 ml). Jesli catkowite stezenie T4 spadnie ponizej dolnej
granicy przedziatu referencyjnego, a zwlaszcza jesli kot wykazuje kliniczne oznaki
jatrogennej niedoczynnosci tarczycy (np. letarg, brak apetytu, zwigkszenie masy ciata oraz
lub ma objawy dermatologiczne, takie jak lysienie i sucho$¢ skory), nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki dobowej oraz/lub czestosci podawania leku.

Jesli wymagane jest podawanie dawki wigkszej niz 10 mg na dobg, zwierzgta nalezy
monitorowaé szczegolnie uwaznie.

Nie nalezy podawa¢ dawki wigkszej niz 20 mg na dobg.

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy stosowac si¢ do instrukcji dawkowania i czasu trwania leczenia przekazanych przez
lekarza weterynarii.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci
podanego na pudetku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesigcy

Po przekluciu (otwarciu) pojemnika po raz pierwszy, nalezy uzywajac terminu waznoS$ci
podanego na etykiecie okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostalty w pojemniku produkt
powinien zosta¢ usunicty. Dat¢ usunigcia produktu nalezy wpisaé w wyznaczonym miejscu
na opakowaniu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat:
Aby uzyska¢ lepsza stabilizacj¢ stanu zwierzgcia z nadczynnos$cig tarczycy, nalezy
codziennie stosowac ten sam schemat dawkowania.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Koty powinny mie¢ zawsze dostep do wody do picia.




Prosimy poinformowac lekarza weterynarii, jesli u kota zdiagnozowano chorobg nerek.

Jesli w okresie leczenia stan zwierzecia pogorszy si¢, a zwlaszcza jesli wystapi u niego
goraczka (podwyzszona temperatura ciata), zwierz¢ powinien jak najszybciej zbada¢ lekarza
weterynarii, ktory pobierze od niego takze probke krwi do rutynowych badan
hematologicznych.

Informacje dla prowadzacego leczenie lekarza weterynarii:

Jesli wymagane jest podawanie dawki wigkszej niz 10 mg na dobe, zwierzeta nalezy
monitorowac szczegdlnie uwaznie.

Stosowanie leku u kotow z zaburzeniami czynnosci nerek, nalezy podda¢ doktadnej ocenie
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Z powodu mozliwego
wplywu tiomazolu na wskaznik filtracji kigbuszkowej, nalezy starannie monitorowac
oddziatywanie leczenia na funkcje nerek, poniewaz moze dojs¢ do nasilenia istniejacych
objawdw.

Nalezy monitorowa¢ parametry hematologiczne z powodu ryzyka wystapienia leukopenii lub
niedokrwisto$ci hemolityczne;j.

Nalezy regularnie ocenia¢ reakcjg¢ zwierzgcia na leczenie i jesli jego stan pogorszy sie, a
zwlaszcza jesli wystapi u niego goraczka, nalezy pobrac¢ od zwierzecia probke krwi w celu
przeprowadzenia rutynowych badan hematologicznych i biochemicznych. W przypadku
zwierzat z neutropenig (liczba neutrofilow <2,5 x 10%/1) nalezy profilaktycznie podawac¢ leki
bakteriobojcze i stosowaé leczenie wspomagajace.

Instrukcje dotyczgce monitoringu podano w niniejszej ulotce, w punkcie ,,Dawkowanie dla
kazdego gatunku, droga(i) i sposéb podania”.

Poniewaz tiamazol moze powodowaé¢ hemokoncentracje, koty powinny mie¢ zawsze dostep
do wody do picia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzgtom:

Osoby, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na tiamazol lub dowolna substancje
pomocnicza powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym. W razie
pojawienia si¢ objawow alergicznych, takich jak wysypka skérna, obrzek twarzy, warg lub
oczu albo utrudnionego oddychania nalezy niezwlocznie zasigegna¢ porady lekarskiej i
pokaza¢ lekarzowi dotgczona do opakowania leku ulotkg lub etykiete.

Tiamazol moze powodowa¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, bol glowy, goraczke, bole
stawow, $wiad 1 pancytopeni¢ (zmniejszona liczba komorek krwi i ptytek).

Unika¢ narazania skory i jamy ustnej na kontakt z produktem, dotyczy to takze kontaktu
dionie-usta.

Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu lub kontaktu ze zwirkiem.

Po podaniu produktu, przy sprzataniu wymiocin lub kontakcie ze zwirkiem umy¢ r¢ce woda 1
mydiem. Nalezy niezwlocznie spluka¢ ze skory wszelkie $lady roztworu.

Po podaniu produktu nalezy zetrze¢ papierowa chusteczka wszelkie jego resztki, pozostajace
na koncu strzykawki dozujacej. Zabrudzong chusteczke natychmiast usungc.

Uzytg strzykawke nalezy przechowywaé wraz z produktem w oryginalnym pudetku.

Po przypadkowym potkni¢ciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjnag lub etykiete.

Produkt moze powodowac podraznienie oczu.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem, dotyczy to takze kontaktu reka-oczy.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu, natychmiast przeptukac je czysta biezaca
wodg. W przypadku pojawienia sig objawow podraznienia oczu, nalezy niezwlocznie zwrocié
si¢ 0 pomoc lekarska.

Poniewaz tiamazol moze powodowacé uszkodzenia plodu, kobiety w wieku rozrodczym w
czasie podawania leku oraz zmieniania zwirku/sprzatania wymiocin leczonych kotow
muszg stosowaé nieprzepuszczalne dla cieczy rekawiczki jednorazowe.

Kobiety w cigzy, ktore moga by¢ w ciazy lub prébujgce zaj$¢ w cigze nie powinny
podawa¢é kotom leku ani mie¢ kontaktu ze zwirkiem/wymiocinami leczonych kotow.



Ciaza i laktacja:
Nie stosowac u samic ci¢zarnych lub karmiacych.

Dodatkowe informacje dla lekarza weterynarii prowadzacego leczenie:

Badania laboratoryjne u szczur6w i myszy wykazaly dzialanie teratogenne i toksyczne dla
ptodu. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i
laktacji u dorostych kotek nie zostato okreslone.

Wiadomo, ze u ludzi i szczuréw lek moze przenikaé przez tozysko i gromadzi¢ si¢ w tarczycy
ptodu. Znaczna cze¢$¢ produktu przenika réwniez do mleka karmigcych samic.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy poinformowac lekarza weterynarii, jesli kot otrzymuje jakiekolwiek inne leki lub jesli
ma zosta¢ zaszczepiony.

Informacje dla lekarza weterynarii prowadzacego leczenie:

Rownoczesne stosowanie z produktem fenobarbitalu moze zmniejszy¢ jego kliniczng
skuteczno$¢.

Wiadomo, Ze jednoczesne podawanie przeciwpasozytniczych lekow benzimidazolowych z
tiamazolem moze prowadzi¢ do wzrostu ich stezenia w osoczu, poniewaz tiamazol zmniejsza
ich oksydacje watrobowa.

Tiamazol ma wlasciwosci immunomodulacyjne, ktore nalezy bra¢ pod uwagg przy
rozwazaniu programow szczepien.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

W przypadku przypuszczenia, ze kotu podano wigcej leku niz nalezato (przedawkowanie),
nalezy przerwac leczenie i skontaktowaé si¢ z lekarzem weterynarii, ktéry moze zastosowaé
leczenie objawowe i wspomagajace.

Oznaki przedawkowania opisano w niniejszej ulotce, w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

Informacje dla lekarza weterynarii prowadzacego leczenie:

W badaniach tolerancji u milodych, zdrowych kotow, przy dawkach do 30 mg
tiamazolu/zwierzg/dobe stwierdzono nast¢pujace, zalezne od dawki objawy kliniczne: brak
taknienia, wymioty, letarg, Swiad oraz nieprawidlowosci hematologiczne i biochemiczne,
takie jak neutropenia, limfopenia, zmniejszone st¢zenie potasu i fosforu w surowicy,
zwickszone stezenie magnezu i kreatyniny oraz obecno$¢ przeciwcial przeciwjadrowych.
Przy dawce 30 mg tiamazolu na dobe niektore koty wykazywaly oznaki niedokrwistosci
hemolitycznej 1 powaznego pogorszenia stanu klinicznego. Niektore z tych objawdéw moga
pojawi¢ si¢ takze u kotéw z nadczynnoscig tarczycy otrzymujacych dawki do 20 mg
tiamazolu na dobe.

Zbyt wysokie dawki podawane kotom z nadczynnos$cig tarczycy moga spowodowac
wystgpienie objawow niedoczynnosci tarczycy. Jest to jednak mato prawdopodobne,
poniewaz niedoczynnos¢ tarczycy jest zwykle korygowana przez mechanizmy sprz¢zenia
zwrotnego. Wigcej informacji podano w niniejszej ulotce, w punkcie ,,Dziatania
niepozadane”.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwa¢ podawanie leku i zastosowac leczenie
objawowe 1 wspomagajace.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.




13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNI,CZEG(’) WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Miesigc RRRR

15.  INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Informacje dotyczace opakowania

Produkt jest zapakowany w opakowania 30 ml i 100 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
ul.Klimczaka 1,

02-797 Warszawa, Polska

Tel: +48- (0) 22 — 699 0 699



