'/V EAC ).

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vidalta 15 ~rrjg"fablete cu eliberare lenta pentru pisici
BE, NO: Vidalta Vet 15 mg tablete cu eliberare lenta pentru pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa :

Fiecare tableta cu eliberare lenta contine

Substanta activa:

Carbimazol 15 mg

Agent de colorare: Oxid feric rosu (E172): 0.75 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Tableta cu eliberare lenta
Rotundi, roz inchis cu mici pete.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul hipertiroidismului si semnelor clinice asociate cu hipertiroidismul la pisici.
4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisicile cu afectiuni sistemice concurente, cum sunt insuficienta hepatica primara
severd sau diabetul zaharat.

Nu se utilizeazi la pisicile cu simptome ale unori boli autoimune si /sau anormalititi ale liniei
sanguine de celule rosii sau albe , cum sunt anemia, neutropenia sau limfopenia.

Nu se utilizeazi la pisicile cu cu tulburari plachetare (in special trombocitopenie) sau coagulopatii.

Nu administrati la pisici cu hipersensibilitate la mercaptoimidazoli (carbimazol sau tiamazol (
metimazol))

Va rugam consultati sectiunea 4.7.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Tiamazolul (Metimazol), metabolitul activ al carbimazolului, inhiba productia de hormoni tiroidieni si
de aceea oprirea tratamentului cu carbimazol va avea ca rezultat revenirea rapida ( in decurs de

48 ore ) la nivelele hormonale anterioare tratamentului.

Astfel este necesard administrarea cronica in cazul in care nu se recurge la tiroidectomie chirurgicala
sau indusa radioactiv.

Un procent mic de pisici cu adenom de tiroidd pot sa nu rﬁspundé sau si prezinte un raspuns slab la
tratament.

Carcinomul de tiroid este o cauza rard de hipertiroidism la pisica iar abordarea medicala singulara nu
este recomandati in astfel de cazuri deoarece nu are rezultate curative. .
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4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul trebuie sa fie ajustat conform evaluarii risc-beneficiu pentru fiecare caz in parte.
Tratamentul hipertiroidismului poate avea ca rezultat reducerea ratei de filtrare glomerulara. Aceasta
poate sd evidentieze clinic eventualele disfunctii renale existente anterior. Tratamentul
hipertiroidismului poate de asemeni si induca cresterea nivelului enzimelor hepatice sau si agraveze
afectiuni hepatice pre-existente. Din aceasta cauzi trebuie monitorizate functiile renala si hepatica
inaintea si in timpul tratamentului. -

Datorité riscului de leucopenie sau anemie hemolitica,trebuie monitorizati parametrii hematologici la
intervale regulate inainte si in timpul tratamentului, de preferat la fiecare viziti in faza de ajustare a
dozei si in faza de mentinere (see section 4.9). .

Oricérui animal a carui stare pare sa se agraveze brusc in timpul tratamentului, in special daca prezinta
stari febrile, trebuie s i se recolteze probe pentru testele biochimice §i hematologice de rutina.
- Animalele cu neutropenie (neutrofile <2.5 x 10°/1) trebuie supuse tratamentului profilactic cu
antibiotice bactericide si tratament de sustinere.

Doze de peste 20 mg au fost administrate experimental la un numdar mic de pisici. Reactiile adverse
pot apare la astfel de doze, de aceea se impune monitorizare atentd iar doza va fi ajustatd conform
evaludrii risc-beneficiu pentru fiecare caz in parte.~

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Se vor spila mdinile cu apd si sipun dupa manipularea litierelor utilizate de citre animalele tratate.

Nu manipulati produsul daca sunteti alergici la produse antitiroidiene. -

Femeile gravide trebuie sa poarte méanusi atunci cand manipuleaza produsul. -

Nu méncati, fumati sau beti in timpul administririi tabletelor sau a manipuldrii litierelor. -

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Carbimazole, ca un precursor al tiamazolului (methimazolului), poate provoca vomi, discomfort
epigastric, dureri de cap, febra, artralgie, prurit, si pancitopenie. Tratamentul este simptomatic.
Deoarece carbimazolul este suspectat ca fiind teratogen pentru om, femeile cu varsti fertild trebuie si
poarte manusi atunci cdnd manipuleazi litierele.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Cele mai frecvente reactii adverse sunt: vom3, diaree, reducerea apetitului, degradarea stirii generale,
letargie, tahicardie, polidipsie, deshidratare §i poliurie. Au fost raportate si reactii dermatologice
(prurit, dermatite umede, eritem, alopecie). Aceste simptome sunt de reguld moderate, controlate
adecvat de terapia simptomaticd si nu necesitd intreruperea tratamentului. Totusi daca apar semne
clinice mai severe care nu raspund la terapia simptomatics, dozele trebuie reduse sau tratamentul oprit
in urma evaluadrii balantei risc-beneficiu. In cazul aparitiei unor reactii adverse serioase, daci nu se
intrerupe tratamentul pot apare mortalitati posbilil datorate produsului. :

in unele cazuri pot fi observate semne de hemoragii gastrointestinale, cum sunt voma sangvinolenta,
hemoragii orale sau fecale inchise la culoare . Aceste simptome trebuie considerate severe si necesit
actiune imediaté (reducerea dozei sau intreruperea tratamentului),

Pierderile in greutate, dispnee, agresivitate, dezorientare, ataxie sau pirexie au fost de asemeni
constatate in cazuri rare. .-



“Tratamentul hipertiroidismului poate avea ca rezultat reducerea ratei de filtrare glomerulara. In cazuri
severe cand apare azotemia se impune intreruperea temporara sau permanenta a tratamentului.

Tratamentul poate de asemeni sd inducd cresterea nivelului enzimelor hepatice. Cazurile severe pot
necesita intreruperea temporard sau permanentd a tratamentului. Desi cresterea nivelului enzimelor
hepatice este in general reversibild dupd fintreruperea tratamentului, poate fi necesard terapie
simptomatica (tratament de sustinere pentru hidratare si nutritiv).

Anemia, cresterea sau scaderea numarului de leucocite, neutrofilie, trombocitopenie, eozinofilie si/sau
limfopenie pot apare, in special in timpul primelor 4 - 6 sdptamani de tratament. Intreruperea
tratamentului poate fi necesard in cazul tulburarilor pronuntate si persistente. in majoritatea cazurilor
tulburirile se vor rezolva spontan in decurs de 1 lund dupd intreruperea tratamentului.
Au mai fost raportate uneori i titruri pozitive de anticorpi antinucleari .

Se pare ca reactiile adverse sunt reversibile dupi incetarea tratamentului. ¢~
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator pe soareci si sobolani au evidentiat efecte teratogene si

embriotoxice ale tiamazolului. ~

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la pisici. -
Mai mult decit atdt, metamizolul traverseaza placenta, se elimind si in lapte si atinge aproximativ
aceleasi concentratii ca in serul matern. Nu este recomandat la pisicile gestante sau lactante. -

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tratamentul concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinica a carbimazolului. ~
Utilizarea concomitenta cu antihelminticile benzimidazolice (fenbendazol sau mebendazol) s-a
demonstrat ca reduce oxidarea hepatica a acestei clase terapeutice si astfel induce o crestere a
concentratiei in circulatie a acestora.

in consecint3, administrarea concomitentd de carbimazol cu benzimidazoli nu este recomandata. -
Metimazolul poate avea proprietati imunomodulatoare. Acest lucru trebuie luat in considerare atunci
cand se intentioneaza vaccinarea pisicilor.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
P

Doar pentru administrare orald. *

Administrarea impreund cu hrana creste biodisponibilitatea.

Momentul tratamentului trebuie sa fie la aceeasi ord in fiecare zi, in corelatia cu ora de hrénire.

Nu se vor sparge sau sfardma tabletele de Vidalta deoarece va fi afectatd proprietatea de eliberare

controlati a substantei active. -

Scopul tratamentului este s mentind concentratiile de tiroxind totala (TT4) pana la limita inferioard a

intervalului de referintd. In consecintd, se sugereazi urmétoarele recomandiri de doze pentru dozare

pe perioada fazei de ajustare si mentinere. Totugi, ajustarea dozei trebuie si se bazeze n principal pe

evaluarea clinica a fiecdrei pisici in mod individual. Se recomandd monitorizarea TT4, testele

hematologice si hepatice, precum si parametrii renali la fiecare vizitd ulterioara (vezi sectiunile 4.5i si
4.6).

Faza de ajustare

Doza initiald este sub forma unei singure administrari zilnice a unei tablete de 15 mg carbimazol
pentru o pisicd. Se va lua in considerare o doza de inceput ce constd intr-o singurd tabletd de 10 mg
zilnic atunci cand concentratia de TT4 este doar moderat crescuta, de exemplu intre 50 nmol/L si 100
nmol/L. )

Cu o doz4 initiald recomandata de o tabletd Vidalta 15 mg pe 7i, concentratia de tiroxina totala poate
scadea (TT4) pani la incadrarea in limitele intervalului eutiroid (TT4<50 nmol/L) la scurt timp de la
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initierea tratamentului. Este posibil si fie necesari ajustarea dozei la 10 zile dupad debuful .
tratamentului. R
Ajustarea dozei trebuie sa fie realizata si la 3, 5 $i 8 saptdmani dupi initierea tratamentului, in functie
att de raspunsul clinic cat si hormonal la tratament.

J
Faza de mentinere .
Se recomanda vizite de verificare la fiecare 3 pénd la 6 luni. Doza trebuie ajustat individual pe baza
semnelor clinice si a concentratiei de tiroxina totala (TT4). Se recomanda verificarea nivelului TT4
dupa 10-14 zile de la ajustarea dozei. .
Doza terapeuticd de Vidalta variaza in intervalul 10 mg (o tabletd de 10 mg ) si 25 mg (o tabletd de 10
mg si o tabletd de 15 mg) administrate o data pezi.
Unele pisici necesitd doze mai mici decat 10 mg carbimazol zilnic. Dozarea zilnica cu 10 mg sau 15
mg carbimazol poate fi suficienta pentru controlul bolii. *
Cresterea dozelor nu trebuie sa se faca in intervale mai mari de 5 mg.
Doze de peste 20 mg au fost testate pe un numar mic de pisici si trebuie administrate cu prudenta. *

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

In caz de supradozare, reactiile adverse care pot apare includ dar nu se limiteazi la : scidere in
greutate, inapetentd, vomd, letargie si mai rar semne de hemoragii gastrointestinale cum sunt:
‘hematemeza, hemoragii orale sau hemoragii ale tractului gastrointestinal. Pot apare de asemeni §i
anormalitati ale pielii si parului (eritem, alopecie), ca si modificari hematologice/biochimice
(eozinofilie, limfocitoza, neutropenie,  limfopenie, ugoard leucopenie, agranulocitozi,
trombocitopaenie sau anemie hemolitica). Au fost raportate i hepatite si nefrite. Aceste efecte adverse
pot deveni severe in cazul supradozirii cronice. in majoritatea cazurilor efectele adverse sunt
reversibile la intreruperea tratamentului si acordarea asistentei medicale veterinare.

Se pot observa concentratii de tiroxina totald (TT4) sub limita inferioara a intervalului de referinta in
timpul tratamentului desi rareori pot fi corelate si cu semne clinice. Sciderea dozei va duce la
cresterea TT4. Ajustarea dozei nu trebuie si se bazeze doar pe dozarea TT4 (vezi sectiunea 4.9). , -

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul. -

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Substanta activa: carbimazol
Grupa farmacoterapeutica: sulfat ce contine derivati imidazolici
codul veterinar ATC: QH 03 BB 01

5.1 Particularititi farmacodinamice

Carbimazolul este un precursor al tiamazolului (metimazol).

Desi carbimazolul are activitate antitiroidiand inerents, este apropape in totalitate convertit in timazol
foarte rapid dupa administrarea orala in vivo, la om si la pisica. 1/

Tiamazolul are ca rezultat inhibarea reactiilor tiroidiene catalizate de peroxidaza implicate in sinteza
hormonilor tiroidieni, incluzand oxidarea jodurii §i iodarea reziduurilor tyrozilului in tireoglobulini,
astfel inhibadnd neosinteza hormonilor tiroidieni. Tiamazolul interfereazi de asemeni si cu
transformarea iodotirozinelor in iodotironine prin inhibarea tiroidperoxidazei sau prin legarea $i
alterarea structurii tireoglobulinei, aceasta reactie fiind mai ssusceptibild la inhibare decat formarea
iodotirozinelor. Actiunea inhibitore a tiamazolului este reversibila. -

Tiamazolul nu inhiba actiunea hormonilor tiroidieni deja secretati §i prezenti in glanda tiroida sau in
circulatia saguind §i nu interfereazi cu eficacitatea hormonilor tiroidieni administrati exogen
(hipertiroidism iatrogen). Astfel se explici de ce durata perioadei de latentd pand la normalizarea



‘concentratiilor serice de tiroxind si triiodtironind i respectiv pani la ameliorarea clinica, difera de la
un individ la altul.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Carbimazolul este absorbit rapid din tractul gastrointestinal dupa administrare orala si este hidrolizat la
nivel gastrointestinal (sau imediat dupd ce intrd in circulatie) in metabolitul activ tiamazolul.
Biodisponibilitatea absolutd a tiamazolului din carbimazol la Vidalta 15 mg este de 88%. *

Dupé administrarea orald a unei tablete de Vidalta 10 mg la pisici sinatoase dupd masi, s-au observat
concentrafii maxime de tiamazol la 3-4 ore dupd administrare, cu un varf al concentratiei medii de
tiamazol de 0.54-0.87 pg/mL. Dupi administrarea orald a unei tablete de Vidalta 15 mg la pisici
sdndtoase dupd masd, s-au observat concentrafii maxime de metimazol la 5-7 ore dup administrare, cu
un vérf al concentrafiei medii de tiamazol de 0.72-1.13 pg/mL. Pentru ambele formulari profilul
tiamazolului concentratie/ timp este definit de un varf pronuntat al concentratiei si de persistenta in
circulatie a tiamazolului pentru cel putin 20 si 24 ore pentru Vidalta 10 mg, respectiv Vidalta 15 mg.
Prezenta hranei in tractul gastrointestinal in momentul administrérii, a fost demonstrat ci determina o
crestere a biodisponibilitatii tiamazolului. Cind tabletele se administreazi odati cu hrana atit C,,, cit
si AUC,,q pot creste In timp ce tp. nu suferd nici o modificare.

Nu s-au observat efecte cumulative in urma administrarilor repetate.

Distributia tisulard a mercaptoimidazolilor nu a fost studiata in mod specific la pisica, dar este complet
descrisd la rozatoare.. Tiamazolul se concentreaza in special la nivelul tiroidei si a suprarenalelor dar
poate fi gisit intr-o mai micd masurd §i in timus, diafragmi, rinichi, creier, ficat, colon, testicole,
intestin subtire, stomac i plasmi. ~

Mercaptoimidazolii a fost demonstrat ¢ pot traversa bariera placentard. La sobolani, tiamazolul este
excretat In special prin urind si intr-o mai micd concentratie prin fecale. v

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

- Hipromeloza

- Celuloza microcristalina *
- Oxid feric rosu (E172),

- Siliciu coloidal anhidru .
- Stearat de magneziu -

- Talc .

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc. -

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Tablete se vor pastra in ambalajul original.

Pentru a se proteja de umiditate se va pistra flaconul de plastic inchis ermetic.
Nu indepartati desicantul.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar



Recipiente din polietilend cu densitate mare cu 30 sau 100 tablete inchise cu capace infiletate prin "
compresiune cu protectie pentru copii ce contin un desicant.

Cutii cu 1 sau 6 recipiente.
Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

Wim de Koerverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

21/12/07

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ﬂu exi Ul X

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vidalta 15 mg tablete cu eliberare prelungita pentru pisici
BE, NO: Vidalta Vet 15 mg tablete cu eliberare prelungita pentru pisici

Carbimazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

15 mg carbimazol per tabletd
Oxid feric rosu (E172)

3.  FORMA FARMACEUTICA

Tableta cu eliberare prelungita

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

flacon de plastic ce confine 30- 100 tablete.
6 flacoane de plastic ce contin 30-100 tablete

| 5. SPECII TINTA

Pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pe cale orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Nu se vor sparge sau sfirdma tabletele de Vidalta deoarece va fi afectatd proprietatea de eliberare

controlata a substantei active.
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| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C .

Tablete se vor pastra in ambalajul original .

Pentru a se proteja de umiditate se va pastra flaconul de plastic inchis ermetic.
Nu indepartati desicantul.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Se va indepdrta ambalajul gol in gunoiul menajer. Tabletele rimase neutilizate vor fi returnate
medicului veterinar curant.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Intervet International B.V.
Wim de Koerverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

|17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numir}
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INFORMATII‘MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE FLACON

[ 1. - DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vidalta 15 mg tablete cu eliberare prelungita pentru pisici
BE, NO: Vidalta Vet 15 mg tablete cu eliberare prelungitd pentru pisici
Carbimazol

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

15 mg carbimazol per tableta

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

30 tablete
100 tablete

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

5.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

|7. DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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4’1{ exa ol li

PROSPECT
Vidalta 15 mg tablete cu eliberare prelungiti pentru pisici

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindatorul autorizatiei de comercializare :

Intervet International B.V.
Wim de Koerverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Producitor pentru eliberarea seriei:

Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107
1210 Vienna
Austria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vidalta 15 mg tablete cu eliberare prelungitd pentru pisici
BE, NO: Vidalta Vet 15 mg tablete cu eliberare prelungitd pentru pisici
Carbimazol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Vidalta se prezintd sub forma unei tablete rotunde de culoare roz, fiecare tabletd contindnd 15 mg
carbimazol i 0.75 mg Oxid feric rosu (E172)

4 INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul hipertiroidismului si semnelor clinice asociate cu hipertiroidismul la pisici.
5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la pisicile cu afectiuni sistemice concurente, cum sunt insuficienta hepaticd primara
severd sau diabetul zaharat.

Nu se utilizeaza la pisicile cu simptome ale unori boli autoimune si /sau anormalitati ale liniei
sanguine de celule rosii sau albe , cum sunt anemia, neutropenia sau limfopenia.

Nu se utilizeaza la pisicile cu cu tulburari plachetare (in special trombocitopenie) sau coagulopatii.

Nu administrati la pisici cu hipersensibilitate la mercaptoimidazoli (carbimazol sau tiamazol (
metimazol)).

Nu este recomandat la pisicile gestante sau lactante.

6. REACTII ADVERSE

- Cele mai frecvente reactii adverse include voma, diaree, reducerea apetitului, degradarea starii
generale, letargie, tahicardie, polidipsie, deshidratare §i poliurie. Au fost raportate si reactii
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derﬂmatologice (prurit, dermatite umede, eritem, alopecie). Aceste simptome sunt de reguld moderate,
controlate adecvat de terapia simptomatici i nu necesita intreruperea tratamentului.

Pierderile in ‘greutate, dispnee, agresivitate, dezorientare, ataxie sau pirexie au fost de asemeni
constatate in cazuri rare.

Tratamentul hipertiroidismului poate avea ca rezultat reducerea ratei de filtrare glomerulara.
In cazuri severe cand apare azotemia se impune Iintreruperea temporard sau permanenta a
tratamentului.

Tratamentul poate de asemeni sd inducé cresterea nivelului enzimelor hepatice.

Cazurile severe pot necesita Intreruperea temporard sau permanentd a tratamentului. Cresterea
nivelului enzimelor hepatice este in general reversibild dupd intreruperea tratamentului, desi poate fi
necesara terapie simptomatica (tratament de sustinere pentru hidratare si nutritiv).

In unele cazuri pot fi observate semne de hemoragii gastrointestinale, cum sunt voma sangvinolents,
hemoragii orale sau fecale inchise la culoare . Aceste simptome trebuie considerate severe §i necesita
actiune imediata (reducerea dozei sau intreruperea tratamentului).

In cazuri de reactii adverse severe, pot apare mortalititi posibil datorate produsului daci nu se intrrupe
tratamentul.

Anemia, cresterea sau sciderea numadrului de leucocite, neutrofilie, trombocitopenie, eozinofilie si/sau
limfopenie pot apare, in special in timpul primelor 4 - 6 siptiméni de tratament. Intreruperea
tratamentului poate fi necesard in cazul tulburarilor pronuntate si persistente. In majoritatea cazurilor
tulburdrile se vor rezolva spontan in decurs de 1 luna dupa intreruperea tratamentului.

Au mai fost raportate uneori si titruri pozitive de anticorpi antinucleari .

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Scopul tratamentului este sd mentind concentratiile de tiroxina totald (TT4) pana la limita inferioara
a intervalului de referinti. In consecinti se recomanda urmitoarele doze pentru perioada fazei de
ajustare si mentinere. Totusi, ajustarea dozei trebuie si se bazeze in principal pe evaluarea clinici a
fiecdrei pisici in mod individual. Se recomandd monitorizarea TT4, testele hematologice si
hepatice, precum i parametrii renali la fiecare vizita ulterioard (vezi sectiunile 4.5i si 4.6).

Faza de ajustare

Doza initiald este sub forma unei singure administrari zilnice a unei tablete de 15 mg carbimazol
pentru o pisicd. Se va lua in considerare o dozi de inceput ce consta intr-o singuri tabletd de 10 mg
zilnic atunci cind concentratia de TT4 este doar moderat crescuts, de exemplu intre 50 nmol/L si
100 nmol/L.

Cu o doza initiald recomandata de o tabletd Vidalta 15 mg pe zi, concentratia de tiroxina totala
poate scddea (TT4) pani la incadrarea in limitele intervalului eutiroid (TT4<50 nmol/L) la scurt
timp de la initierea tratamentului. Este posibil si fie necesara ajustarea dozei la 10 zile dupi debutul
tratamentului.

Ajustarea dozei trebuie si fie realizatd si la 3, 5 si 8 sdptimani dupa initierea tratamentului, in
functie atit de raspunsul clinic c4t si hormonal la tratament.

Faza de mentinere
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Se recomanda vizite de verificare la fiecare 3 pana la 6 luni. Doza trebuie ajustats indi\‘/’idua‘l“ pe.

baza semnelor clinice si a concentrafiei de tiroxini totala (TT4). Se recomanda verificarea nivelului
TT4 dupa 10-14 zile de la ajustarea dozei. | :
Doza terapeutici de Vidalta variazi in intervalul 10 mg (o tablets de 10 mg ) si 25 mg (o tabletd de
10 mg si o tableta de 15 mg) administrate o data pe zi.
Unele pisici necesita doze mai mici decat 10 mg carbimazol zilnic. Every other day dosing with 10
mg or 15 mg of carbimazole may be sufficient to control the disease.

Cresterea dozelor nu trebuie si se faci in intervale mai mari de 5 mg.
Doze de peste 20 mg au fost testate pe un numar mic de pisici si trebuie administrate cu prudenta.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Doar pentru administrare orali. Administrarea impreund cu mancarea creste biodisponibilitatea.
Tablete de Vidalta trebuie administrate Ia aceeasi ord in fiecare zi, in special in corelatia cu ora de
hréanire.

Nu se vor sparge sau sfardma tabletele de Vidalta deoarece va fi afectat proprietatea de eliberare
controlatd a substantei active.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C |

Tablete se vor pastra in ambalajul original

Pentru a fi protejate de umiditate, tabletele se vor pastra flaconul de plastic inchis ermetic
Nu indepartati desicantul.

Nu se va utiliza dupi data de expirare inscriptionati pe etichets.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Tratamentul trebuie si fie ajustat conform evaluirii risc-beneficiu pentru fiecare caz in parte.

Methimazol, metabolitul activ al carbimazolului, inhiba productia de hormoni tiroidieni si de aceea
oprirea tratamentului cu carbimazol va avea ca rezultat revenirea rapidd ( in decurs de 48 ore ) la
nivelele hormonale anterioare tratamentului.

Astfel este necesard administrarea cronica in cazul in care nu se recurge la tiroidectomie chirurgicala
sau indusa radioactiv '

Un procent mic de pisici cu adenom de tiroida pot sd nu raspunda sau si prezinte un raspuns slab la
tratament.

Carcinomul de tiroida este o cauzi rari de hipertiroidism la pisica iar abordarea medicala singulara nu
este recomandatd in astfel de cazuri deoarece nu are rezultate curative.

Tratamentul hipertiroidismului poate avea ca rezultat reducerea ratei de filtrare glomerulari. Aceasta
poate sa evidentieze clinic eventualele disfunctii renale existente anterior. Tratamentul
hipertiroidismului poate de asemeni si induci cresterea nivelului enzimelor hepatice sau si agraveze
afectiuni hepatice pre-existente. Din aceasta cauzi trebuie monitorizate functiile renald si hepatica
inaintea si in timpul tratamentulu.

Datorita riscului de leucopenie sau anemie hemoliticd,trebuie monitorizati parametrii hematologici la
Intervale regulate inainte si in timpul tratamentului, de preferat la fiecare vizitd in faza de ajustare a
dozei si n faza de mentinere.

Oricarui animal a carui stare pare sa se agraveze brusc in timpul tratamentului, in special daca prezinta

stari febrile, trebuie si i se recolteze probe pentru testele biochimice si hematologice de rutina.
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Animalele cu neutropenie (neutrofile <2.5 x 10°/1) trebuie supuse tratamentului profilactic cu
antibiotice bactericide si tratament de sustinere.

 Doze de peste 20 mg au fost administrate experimental la un numar mic de pisici. Reactiile adverse
pot apare la astfel de doze, de aceea se impune monitorizare atentd iar doza va fi ajustatd conform
evaludrii risc-beneficiu pentru fiecare caz in parte.

Nu se va administra la pisici gestante sau in lactatie..

Tratamentul concomitent cu fenobarbitona poate reduce eficacitatea clinici a carbimazolului.
Utilizarea concomitentd cu antihelminticile benzimidazolice (fenbendazol sau mebendazol) s-a
demonstrat ¢ reduce oxidarea hepatici a acestei clase terapeutice si astfel induce o crestere a
concentratiei in circulatie a acestora. '

In consecintd, administrarea concomitentd de carbimazol cu benzimidazoli nu este recomandata.
Metimazolul poate avea proprietati imunomodulatoare. Acest lucru trebuie luat in considerare atunci
cand se intentioneaza vaccinarea pisicilor.

In caz de supradozare, reactiile adverse care pot apare includ dar nu se limiteaza la : scddere in
greutate, inapetentd, voma, letargie si mai rar semne de hemoragii gastrointestinale cum sunt:
hematemezi, hemoragii orale sau hemoragii ale tractului gastrointestinal. Pot apare de asemeni si
anormalitati ale pielii i parului (eritem, alopecie), ca si modificari hematologice/biochimice
(eozinofilie,  limfocitoza, neutropenie,  limfopenie,  ugoard leucopenie,  agranulocitoza,
trombocitopaenie sau anemie hemoliticd). Au fost raportate si hepatite §i nefrite. Aceste efecte adverse
pot deveni severe in cazul supradozirii cronice. In majoritatea cazurilor efectele adverse sunt
reversibile la Intreruperea tratamentului si acordarea asistentei veterinare.

Se pot observa concentratii de tiroxina totald (TT4) sub limita inferioard a intervalului de referinta in
timpul tratamentului desi rareori pot fi corelate §i cu semne clinice. Scaderea dozei va duce la
cresterea TT4. Ajustarea dozei nu trebuie s se bazeze doar pe dozarea TT4

Precautii pentru utilizator

Se vor spala mdinile cu apd si sdpun dupa manipularea litierelor utilizate de catre animalele tratate.

Nu manipulati produsul daca sunteti alergici la produse antitiroidiene.

Femeile gravide trebuie sa poarte manusi atunci cdnd manipuleaza produsul.

Nu mancati, fumati sau beti in timpul administrarii tabletelor sau a manipulrii litierelor.

in caz de ingestie accidentald solicitai imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Carbimazole, ca un precursor al tiamazolului (methimazolului), poate provoca voma, discomfort
epigastric, dureri de cap, febr, artralgie, prurit, si pancitopenie. Tratamentul este simptomatic.
Deoarece carbimazolul este suspectat ca fiind teratogen pentru om, femeile cu vérsta fertila trebuie sa
poarte manusi atunci cdnd manipuleaza litierele.

A nu se lisa la indeména copiilor.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor

care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Octombrie 2011

15. ALTE INFORMATII

Formularea cu eliberare prelungita din Vidalta permite un interval de dozare de 24 ore.
Dimensiunea ambalajelor: recipiente din plastic ce contin 30 /100 tablete, sase recipiente din plastic ce

contin 30/100 tablete.
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Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate..
Pentru orice informatii referitoare la acest p

rodus medicinal veterinar
reprezentantul local al detinatorului autorizati

, V3 rugdm si contactati
ei de comercializare,
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