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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

i
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N2 BTN,

Vidalta 10 mg comprimate cu eliberare lenta pentru pisici =

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA |

Fiecare comprimat cu eliberare lenta confine:
Substanti activi:

Carbimazol 10,0 mg

Excipienti:

Oxid feric rosu (E172): 0,25 mg

Pentru lista complets a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat cu eliberare lenta
Rotund, roz inchis cu mici pete.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinﬁ

Tratamentul hipertiroidismului si simptomelor clinice asociate cu hipertiroidismul la pisici.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la pisicile cu afecfiuni sistemice concurente, cum sunt insuficienta hepatica primara
severa sau diabetul zaharat.

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

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

Nu administrati la pisici cu hipersensibilitate la mercaptoimidazoli cum sunt carbimazol sau tiamazo]

( metimazol) sau la oricare dintre excipienti. :

Va rugam consultati sectiunea 4.7.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Tiamazolul (metimazol), metabolitul actiy al carbimazolului, inhiba productia de hormoni tiroidieni si
de aceea incetarea tratamentului cu carbimazol va avea ca rezultat revenirea rapida ( in decurs de 48
ore ) la nivelele hormonale anterioare tratamentului. Astfel .este necesara administrarea cronici in
cazul in care nu se recurge la tiroidectomie chirurgicala sau indusa radioactiv.

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

Carcinomul de tiroida este o cauza rara de hipertiroidism la pisica iar abordarea medicala singulara nu
este recomandatd in astfel de cazuri deoarece nu are rezultate curative.
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4.5 Precautii speciale pentru utiliza‘re_

ratamentul hipertiroidismului poate avea ca rezultat reducerea ratei de filtrare glomerulard. Aceasta
poate sa evidentieze clinic eventualele disfunctii renale existente anterior. Tratamentul
hipertiroidismului poate de asemenea, si induca cresterea nivelului enzimelor hepatice sau si agraveze
afectiunile hepatice pre-existente. Din aceasta cauza trebuie monitorizate functiile renald 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 vizita in faza de ajustare a
dozei si in faza de mentinere (a se vedea sectiunea 4.9).

Oricarui animal a carui stare pare sa se agraveze brusc in timpul tratamentului, in special daca prezinti
stari febrile, trebuie s i se recolteze probe pentru testele biochimice si hematologice de rutina.

Animalele cu neutropenie (neutrofile <2.5 x 10%1) trebuie supuse tratamentului profilactic cu
antibiotice bactericide si tratament de sustinere. '

Dozele de peste 20 mg au fost administrate experimental la un numar mic de pisici si trebuie
administrate cu precautie. Reactiile adverse pot apare la astfel de doze, de aceea se impune

monitorizare atentd iar doza va fi ajustatd conform evaluirii risc-beneficiu a medicului veterinar
responsabil pentru fiecare caz in parte.

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

Se vor spdla méinile cu apa si sipun dupa manipularea litierelor utilizate de citre animalele tratate.

Nu manipulati produsul daca sunteti alergici la produse antitiroidiene. Daca apar simptome alergice,
precum prurit, inflamatie la nivelul fetei, buzelor, ochilor sau dificultati in respiratie, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Deoarece carbimazolul este suspectat ca fiind teratogen pentru om, femeile cu varsta fertild trebuie si
poarte ménusi atunci cdnd manipuleaz3 litierele sau voma pisicilor tratate.

Femeile gravide trebuie s& poarte manusi atunci cind manipuleaza produsul.

Nu rupeti sau zdrobiti comprimatele.

Nu mancati, fumati sau beti in timpul administririi comprimatelor sau a manipuldrii litierelor.

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

Carbimazolul, ca un precursor al tiamazolului (metimazolului), poate provoca voma, disconfort
epigastric, dureri de cap, febrd, artralgie, prurit si pancitopenie. Tratamentul este simptomatic.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Tratamentul hipertiroidismului poate avea ca rezultat o reducere a filtrarii glomerulare. Azotemia a
fost raportata in cazuri rare; in functie de gradul de severitate, poate fi necesard intreruperea temporard
sau definitiva a tratamentului. Polidipsia si poliuria au fost raportate, de asemenea, in cazuri rare
(polidipsia) sau foarte rare (poliurie).

Pierderéa in greutate, voma, letargia, tahicardia, reducerea apetitului, diareea si deshidratarea au fost
observare rar. !

Valori crescute ale enzimelor hepatice ‘au fost raportate in cazuri rare. Cazurile severe pot necesita
intreruperea temporard sau definitiva a tratamentului. Cu toate acestea, aceste cresteri sunt de obicei

reversibile atunci cénd tratamentul este intrerupt, cu toate ci terapia simptomatica (suport nutritional si
de lichide) pot fi necesare.

Anemia, cresterea sau sciderea numarului de leucocite, neutrofilia, trombocitopenia, eozinofilia gi/sau
limfopenia pot apare, in special in timpul primelor 4' - 6 siptimani de tratament. Intreruperea
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tratamentului poate fi necesari in cazul tulburirilor pronuntate si persistente. in mé}(’{r‘j‘tfa

20 a P P AR
tulburdrile se vor rezolva spontan in decurs de 1 luni dupi intreruperea tratamentului %

N
NN

Simptomele dermatologice (prurit, dermatita, eritem, alopecie) au fost raportate in cazuriraré Al

simptome clinice sunt de obicei usoare, controlate in mod adecvat prin tratament simptomatic §T nu
necesitd intreruperea tratamentului. Cu toate acestea, in cazul in care simptomele clinice mai severe
apar, care nu raspund la tratamentul simptomatic, doza trebuie redusa sau tratamentul trebuie intrerupt
in urma unei evaludri a raportului beneficiu-risc de catre medicul veterinar responsabil

In unele cazuri pot fi observate simptome ale unei hemoragii gastrointestinale, cum sunt voma
sangvinolentd, hemoragii orale sau fecale inchise la culoare. .

Ataxia, pirexia, dispneea, dezorientarea, agresivitatea, si anticorpii antinucleari (ANA) au fost
raportate, de asemenea, in cazuri foarte rare.

Reactii adverse grave, mortalitate, posibil datoritd produsului, s-ar putea sd apard in cazul in care

tratamentul nu este intrerupt. In multe cazuri, reactiile adverse sunt reversibile la intreruperea
tratamentului.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din10 animalele care prezinti reactie(i) adversi(e)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000 de animale)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10,000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale, incluzind raportarile izolate)
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator pe sobolani si soareci au evidentiat efecte teratogene si embriotoxice la tiamazol
(metimazol). '
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la pisicile gestante si in lactatie.

Mai mult decat atat, tiamazolul traverseazi placenta, se elimini si in lapte si atinge aproximativ
aceleasi concentratii ca in serul matern.

Nu utilizati produsul la pisicile gestante sau lactante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tratamentul concomitent cu fenobarbitona poate reduce eficacitatea clinica a carbimazolului.
Utilizarea concomitenti cu antihelminticele benzimidazolice (fenbendazol sau mebendazol) s-a
demonstrat ci reduce oxidarea hepatica a acestei clase terapeutice si astfel induce o crestere a

s

concentratiei in circulatie a acestora. in consecintd, administrarea concomitents de carbimazol cu
benzimidazoli nu este recomandat.

Tiamazolul (metimazolul) poate avea proprietafi imunomodulatoare. Acest lucru trebuie luat in
considerare atunci cand se intentioneazi vaccinarea pisicilor.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Doar pentru administrare orala.

Administrarea cu alimente creste biodisponibilitatea. Momentul de tratament si relatia lui cu hrana
trebuie mentinutd consecvent de la o zi la alta.

Nu se vor sparge sau sfirama comprimatele de Vidalta deoarece va fi afectati proprietatea de
eliberare.

Scopul tratamentului este s mentind concentratiile de tiroxini totald (TTs) pana la limita de jos a
intervalului de referina. n consecintd se recomanda urmitoarele doze pentru perioada fazei de
ajustare si mentinere. Totusi, ajustarea dozei trebuie si se bazeze in principal pe evaluarea clinica a



fiecarei plSlQJ tn mod individual. Se recomanda monitorizarea TTs, testele hematologice si hepatice,
precum sx P metrii renali la fiecare vizitd ulterioard (vezi sectiunile 4.5 si 4.6).

Doza initiald este sub forma unei singure administréri zilnice a unui comprimat de 15 mg carbimazol
pentru o pisici. Se va lua in considerare o dozi de inceput ce constd intr-un singur comprimat de 10
mg zilnic atunci cand concentratia de TT4 este doar moderat crescutd, de exemplu intre 50 nmol/L si
100 nmol/L.

Cu o dozi initiald recomandati de un comprimat Vidalta 15 mg pe zi, concentrafia de tiroxind totald
poate scadea (TTs) pana la incadrarea in limitele intervalului eutiroid (TT4<50 nmol/L) la scurt timp
de la initierea tratamentului. Este posibil s fie necesard ajustarea dozei la 10 zile dupa debutul
tratamentului.

Ajustarea dozei trebuie si fie realizata si la 3, 5 si 8 saptamani dupi initierea tratamentului, in funcfie
atit de raspunsul clinic cét si hormonal la tratament.

Faza de mentinere

Se recomanda vizite de verificare la fiecare 3 pana la 6 luni. Doza trebuie ajustata individual pe baza
simptomelor clinice si a concentratiei de tiroxina totald (TTs). Se recomanda verificarea nivelului TT4
dupa 10-14 zile de la ajustarea dozei.

Doza terapeuticd de Vidalta variazi in intervalul 10 mg (un comprlmat de 10 mg ) si 25 mg (un
comprimat de 10 mg si un comprlmat de 15 mg) administrate o data pe zi.

Unele pisici necesitd doze mai mici decit 10 mg carbimazol zilnic. Administrarea unei doze zilnice de
10 mg sau 15 mg carbimazol poate fi suficienta pentru controlul afectiunii.

Cresterea dozelor nu trebuie si se faci in intervale mai mari de 5 mg.

Dozele de peste 20 mg au fost testate pe un numir mic de pisici si trebuie administrate cu prudenta.

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

In caz de supradozare, reactiile adverse care pot apare includ, dar nu se limiteazd la : scadere in
greutate, inapetenta, voma, letargie si mai rar simptome ale unei hemoragii gastrointestinale cum sunt:
hematemeza, hemoragii orale sau hemoragii ale tractului gastrointestinal. Pot apare de asemenea, §i
anormalitdfi ale pielii si parului (eritem, alopecie), ca §i modificari hematologice/biochimice
(eozinofilie, limfocitoza, neutropenie, limfopenie, usoari leucopenie, agranulocitoza, trombocitopenie
sau anemie hemolitic#). Au fost raportate si hepatite si nefrite. Aceste efecte adverse pot deveni severe
in cazul supradozarii cronice. in majoritatea cazurilor efectele adverse sunt reversibile la intreruperea
tratamentului si acordarea asistentei veterinare.

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

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: produse hormonale de uz sistemic, excl. hormoni sexuali si insulina;
terapia tiroidiana, preparate antitiroidien}e;‘derivati de imidazol ce contin sulfuri
Codul veterinar ATC: QH 03 BB 01



3.1 Proprietati farmacodinamice

M . . '; %(’I!"(&"pj‘.. RN % &
Carbimazolul este un precursor al tiamazolului (metimazoluluj). NGRS "/i';"’.'),'w‘\:%\».x\‘ \\1&
Desi carbimazolul are activitate antitiroidiana inerenta, este aproape in totalitate cori\?é;@i mﬁhh\ﬁézoi%
foarte rapid dupa administrarea orala in vivo la om si pisica. SR

Tiamazolul are ca rezultat inhibarea reactiilor tiroidiene catalizate de peroxidaza implicate in sinteza
hormonilor tiroidieni, incluzand oxidarea iodurii si iodarea reziduurilor tirozilului in tireoglobulina,
astfel inhiband neosinteza hormonilor tiroidieni. Tiamazolul interfereaza de asemenea, si cu
transformarea iodotirozinelor in iodotirozine prin inhibarea tiroidperoxidazei sau prin legarea si
alterarea structurii tireoglobulinei, aceasta reactie fiind maj susceptibila la inhibare decat la formarea
iodotirozinelor. Actiunea inhibitoare a tiamazolului este reversibila.

Tiamazolul nu inhiba actiunea hormonilor tiroidieni deja secretati si prezenti in glanda tiroida sau in

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Carbimazolul este absorbit rapid din tractul gastrointestina) dupd administrare orali si este hidrolizat la
nivel gastrointestinal (sau imediat dupd ce intrd in circulatie) in metabolitul activ tiamazol
(metimazol). Biodisponibilitatea absoluta a metimazolului din carbimazol la Vidalta 15 mg este de
88%.

Dupd administrarea orali a unui comprimat de Vidalta 10 mg la pisici sanatoase dupa masa, s-au
observat concentratii maxime de metimazol la 3 - 4 ore dupa administrare, cu un varf al concentratiei

de persistenta in circulatie a metimazolului pentru cel putin 20 si 24 ore pentru Vidalta 10 mg,
respectiv Vidalta 15 mg. '

Prezenta hranei in tractul gastrointestinal in momentul administrarii; a fost demonstrat cj determini o
crestere a biodisponibilitatii metimazoluluj. Cénd comprimatele se administreazs odata cu hrana atét
Chnax cat §i AUCjaq pot creste in timp ce tmax N suferd nici o modificare. ’

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

Distributia tisulara a mercaptoimidazolilor nu a fost studiata in mod specific la pisica, dar este complet
descrisa la rozatoare. Tiamazoly] S€ concentreaza in special la nivelul tiroidei si a suprarenalelor, dar
poate fi determinat intr-o mai mica masura si in timus, diafragma, rinichi, creier, ficat, colon,
testicule, intestin subtire, stomac si plasma.

A fost demonstrat ca mercaptoimidazolii pot traversa bariera placentara. La sobolani, tiamazolul este
excretat in special prin urina si intr-o mai mica concentratie prin fecale.

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

- Hipromeloza

- Celuloza microcristalini

- Oxid feric rosu (E 172)

- Dioxid de siliciu coloidal anhidru
- Stearat de magneziu

- Talc '

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.



6.3 Peg:i hdi de valabilitate

e valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se depozita la temperaturid mai mare de 25 °C .

A se pastra in ambalajul original. ‘

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena cu densitate mare cu 30 sau 100 comprimate inchise cu capace infiletate prin
compresiune cu protectie pentru copii, ce contin un desicant.
Cutii cu 1 sau 6 flacoane.

Nu toate dimeniunile de ambalaj 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

Data primei autorizari: 23.02.2012
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

——

NPt
S Sy
u DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR :]
Vidalta 10 mg comprimate cu eliberare prelungita pentru pisici
Carbimazol
LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE 7
10 mg carbimazol per comprimat
Oxid feric rosu (E172)
[3.  FORMA FARMACEUTICA " ]
Comprimat cu eliberare prelungita
. L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 1
30 comprimate
Lé. SPECII TINTA .' ]
Pisici
| 6. INDICATIE (INDICATII) R
Citifi prospectul inainte de utilizare.
| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]
pe cale orala.
| 8. TIMP DE ASTEPTARE | |

“vor sparge sau sfirdma cprimatele de Vidalta, deoarece va fi afectatd proprietatea de
eliberare.
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[10. _ DATAJEXPIRARIL

s

'EXP {m@%}

\\\(‘y

\ 11." CONDITII SPECTALE DE DEPOZITARE

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

A se pastra in ambalajul original.

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

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

Materialele neutilizate se elimina in functie de legislatia locala.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numir} i

11



F\IFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE FLACON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vidalta 10 mg comprimate cu eliberare prelungita pentru pisici
Carbimazol

(2. CANTITATEADE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

jcomprimat

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

30 comprimate
100.comprimate

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Administrare orals.

5. TIMP DE ASTEPTARE | ]

&

| 6. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

(7. DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}

L& MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” W

Numai pentru uz veterinar.

12



B.PROSPECT
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PROSPECT
Vidalta 10 mg comprimate cu eliberare prelungita pentru pisici

R——l

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

Detinatoru] autorizatiei de comercializare :

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

Producator pentry eliberarea seriei: -

Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107
1210 Viena
Austria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vidalta 10 mg comprimate cu eliberare prelungita pentru pisici
Carbimazol

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

Vidalta se prezinta sub forma unor comprimate rotunde de culoare roz, fiecare comprimat
continand 10 mg carbimazol $1 0.25 mg oxid feric rogu (E172, excipient)

4 INDICATIE (INDICATI)

Tratamentul hipertiroidismului si simptomelor clinice asociate cu hipertiroidismul la pisici. .

5. CONTRAINDICATII

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

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

Nu se utilizeaza la pisicile cu tulurari plachetare ( in special trombocitopenie) sau cuagulopatii.

Nu administrati la pisici cu hipersensibilitate la mercaptoimidazoli precum carbimazol sau tiamazol
(metimazol) sau la oricare din excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Tratamentul hipertiroidismului poate avea ca rezultat o reducere a filtrarii glomerulare. Azotemia a
fost raportata in cazuri rare; in functie de gradul de severitate, poate fi necesars intreruperea temporara

s

sau definitivd a tratamentului. Polidipsia si poliuria au fost Taportate, de asemenea, in cazuri rare
(polidipsia) sau cazuri foarte rare (poliurie).

Pierderea in greutate, voma, letargia, tahicardia, reducerea apetitului, diareea si deshidratarea au fost
observare rar.
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Valori crescyte ale enzimelor hepaticeau fost raportate in cazuri rare. Cazurile severe pot necesita
intremper_zegi‘temporaré sau definitiva a tratamentului. Cu toate acestea, aceste cresteri sunt de obicei
reversibilgtunci cand tratamentul este intrerupt, cu toate ca terapia simptomatica (suport nutritional si

der c\'thiéé’) pot fi necesare.

Anemia, cresterea sau scdderea numirului de leucocite, heutroﬁlia, trombocitopenia, eozinﬂoﬁlia si/sau
limfopenia pot apare, in special in timpul primelor 4 - 6 saptaméni de tratament. Intreruperea
tratamentului poate fi necesara in cazul tulburarilor pronuntate si persistente. In majoritatea cazurilor
tulburdrile se vor rezolva spontan in decurs de 1 luna dupa intreruperea tratamentului.

Simptomele dermatologice (prurit, dermatiti, eritem, alopecie) au fost raportate in cazuri rare. Aceste
simptome clinice sunt de obicei usoare, controlate in mod adecvat prin tratament simptomatic si nu
necesitd intreruperea tratamentului. Cu toate acestea, in cazul in care simptomele clinice mai severe
apar, care nu raspund la tratamentul simptomatic, doza trebuie redusi sau tratamentul trebuie intrerupt
in urma unei evaluari a raportului beneficiu-risc de citre medicul veterinar responsabil.

In unele cazuri pot fi observate simptomele unei hemoragii gastrointestinale, cum sunt voma
sangvinolenta, hemoragii orale sau fecale inchise la culoare .

Ataxia, pirexia, dispneea, dezorientarea, agresivitatea, si anticorpi antinucleari (ANA) au fost
raportate, de asemenea, 1n cazuri foarte rare.

Reactii adverse grave, mortalitate, posibil datorita produsului, s-ar putea si apard in cazul in care

tratamentul nu este intrerupt. In multe cazuri, reactiile adverse sunt reversibile la intreruperea
tratamentului,

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizand urmatoarea conventie:
- foarte frecvente (mai mult de 1 din10 animalele care prezinti reactie(i) adversi(e)
- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000 de animale)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10,000 animale)
- foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale, incluzand raportarile izolate)

Daca observati reactii grave sau alte éfecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi 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 mentina concentratiile de tiroxina totald (TT4) pana la limita de jos a
intervalului de referinga. In consecinti se recomandi urmatoarele doze pentru perioada fazei de
ajustare si mentinere. Totusi, ajustarea dozei trebuie si se bazeze in principal pe evaluarea clinica a
fiecdrei pisici in mod individual. Se recomandd monitorizarea TTs, testele hematologice si
hepatice, precum si parametri renali la fiecare vizitd ulterioara.

Faza de ajustare

Doza initiald este sub forma unei singure administrari zilnice a unui comprimat de 15 mg
carbimazol pentru o pisicd. Se va lua in considerare o dozi de inceput ce constd intr-un singur

comprimat de 10 mg zilnic atunci cand concentrafia de TT, este doar moderat crescuti, de exemplu
intre 50 nmol/L si 100 nmol/L.

Cu o dozi initiald recomandati de un comprimat Vidalta 15 mg pe zi, concentratia de tiroxina
totald poate scadea (TTs) pana la incadrarea in limitele intervalului eutiroid (TT4<50 nmol/L) la
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scurt timp de la initierea tratamentului. Este posibil si fie necesard ajustarea dozei| id &f
debutul tratamentului. HSE

Ajustarea dozei trebuie si fie realizata si la 3, 5 si 8 saptamani dupa initierea tr
functie atét de raspunsul clinic cit si hormonal la tratament.

Faza de mentinere

Se recomandi vizite de verificare la fiecare 3 pénd la 6 luni. Doza trebuie ajustatd individual pe
baza simptomelor clinice si a concentrafiei de tiroxina totals (TT4). Se recomanda verificarea
nivelului TTy dupd 10-14 zile de la ajustarea dozei.

Doza terapeuticd de Vidalta variazi in intervalul 10 mg (un comprimat de 10 mg ) si 25 mg (un
comprimat de 10 mg si un comprimat de 15 mg) administrate o data pe zi.

Unele pisici necesita doze mai mici decat 10 mg carbimazol zilnic. Dozarea zilnica cu 10 mg sau
15 mg carbimazol poate fi suficienta pentru controlul afectiunii. Cresterea dozelor nu trebuie si se
faca in intervale mai mari de S mg,

Dozele de peste 20 mg au fost testate pe un numir mic de pisici si trebuie administrate cu
prudenta.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Doar pentru administrare orala.

Administrarea cu alimente creste biodisponibilitatea. Momentul de tratament si relatia lui cu hrana
trebuie mentinuta consecvent de la o zi la alta.

Comprimatele de Vidalta nu se vor sparge sau sfardma deoarece va fi afectata proprietatea de
eliberare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

A nu se depozita la temperaturi mai mare de 25 °C .

A se péstra in ambalajul original.

A se proteja de umiditate si lumina .

Pentru a se proteja de umiditate se va pastra flaconul inchis ermetic,
Nu indepdrtati desicantul.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Tiamazolul (metimazol), metabolitul activ al carbimazolului, inhiba productia de hormoni tiroidieni st
de aceea incetarea tratamentului cu carbimazol va avea ca rezultat revenirea rapidd ( in decurs de 48
ore ) la nivelele hormonale anterioare tratamentului. Astfel este necesard administrarea cronici in
cazul in care nu se recurge la tiroidectomie chirurgicala sau indusa radioactiv.

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

Carcinomul de tiroida este o cauzi rara de hipertiroidism la pisicd iar abordarea medicali singulara nu
este recomandata In astfel de cazuri deoarece nu are rezultate curative.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul trebuie sa fie ajustat conform evaludrii risc-beneficiu a medicului veterinar responsabil
pentru fiecare caz in parte. ‘
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Tratamentull hipertiroidismului poate avea ca rezultat reducerea ratei de filtrare glomerulara. Aceasta
poate >si/f evidentieze clinic eventualele disfunctii renale existente ante‘rior. Tratamentul
hjpertiraid{smului poate de asemenea, si induci cresterea nivelului enzimelor hepatice sau si agraveze
afec;itfﬁﬂ’é hepatice pre-existente. Din aceasta cauzi trebuie monitorizate functiile renald si hepatica

- n‘inéi%t/eafsi in timpul tratamentului.

“Patorita riscului de leucopenie sau anepie hemoliticé, trebuie monitorizati parametri hematologici la

intervale regulate nainte si in timpul tratamentului, de preferat la fiecare vizita in faza de ajustare a
dozei i in faza de mentinere (a se vedea 4.9).
Oricarui animal a carui stare pare sa se agraveze brusc in timpul tratamentului, in special daca prezintd
stari febrile, trebuie sd 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 §i tratament de sustinere. 3, ‘
Dozele de peste 20 mg au fost administrate experimental la un numir mic de pisici, si trebuie
administrate cu precautie. Reactiile adverse pot apare la astfel de doze, de aceea se impune
monitorizare atentd iar doza va fi ajustati conform evaludrii risc-beneficiu a medicului veterinar
responsabil pentru fiecare caz in parte.

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

Se vor spala mainile cu api si sipun dupi manipularea litierélor utilizate de catre animalele tratate.

Nu manipulati produsul daca sunteti alergici la produse antitiroidiene. Daca apar simptome alergice,
precum prurit, inflamatie la nivelul fetei, buzelor, ochilor sau dificultati in respiratie, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului'prospectul produsului sau eticheta.

Deoarece carbimazolul este suspectat ca fiind teratogen pentru om, femeile cu varstd fertila trebuie si
poarte manusi atunci cind manipuleaza litierele sau voma pisicilor tratate.

Femeile gravide trebuie si poarte manusi atunci cind manipuleazi produsul.

Nu rupeti sau zdrobiti comprimatele.

Nu méncafi, fumati sau beti in timpul administrarii comprimatelor sau a manipulirii litierelor.

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

Carbimazolul, ca un precursor al tiamazolului (metimazolului), poate provoca voma, disconfort
epigastric, dureri de cap, febra, artralgie; prurit, si pancitopenie. Tratamentul este simptomatic.

Gestatie si lactatie

Studiile de laborator pe sobolani si soareci au evidentiat efecte teratogene si embriotoxice la tiamazol
(metimazol).

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la pisicile gestante si in lactatie.

Mai mult decat atat, tiamazolul traverseazi placenta, se elimina si in lapte si atinge aproximativ
aceleasi concentratii ca in serul matern. |

Nu utilizati produsul la pisicile gestante' sau lactante.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tratamentul concomitent cu fenobarbitona poate reduce eficacitatea clinici a carbimazolului.
Utilizarea concomitenta cu antihelminticele 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 donsecint3, administrarea concomitenta de carbimazol cu
benzimidazoli nu este recomandata.

Tiamazolul (metimazolul) poate avea proprietafi imunomodulatoare. Acest lucru trebuie luat in
considerare atunci cind se intentioneaza vaccinarea pisicilor.

Supradozare

In caz de supradozare, reactiile adversé care pot apare includ, dar nu se limiteazi la : scadere in
greutate, inapeten{d, vomd, letargie si mai rar simptome ale unei hemoragii gastrointestinale cum sunt:
hematemeza, hemoragii orale sau hemoragii ale tractului gastrointestinal. Pot apare de asemenea, si
anormalitati ale pielii si parului (eritem, alopecie), ca si modificari hematologice/biochimice
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(eozinofilie, limfocitoza, neutropenie, limfopenie, usoars leucopenie, agranulocitoz, trombocitopenie
sau anemie hemoliticd). Au fost raportate si hepatite i nefrite. Aceste efecte adverse pot deveni severe

in cazul supradozarii cronice. In majoritatea cazurilor efectele adverse sunt reversibile la intreruperea
tratamentului si acordarea asistentei veterinare.

Se pot observa concentratii de tiroxini totals (TT4) sub limita inferioard 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 s se bazeze doar pe dozarea TT; (vezi sectiunea 4.9).
Vezi, de asemenea si pct.6.

13. PRECAUTII SPECIALI} 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 masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Formularea cu eliberare prelungiti din'Vidalta permite un interval de dozare de 24 ore.

Dimensiunile ambalajului:
Flacon din polietilena cu densitate mare ce contine 30 sau 100 comprimate.

Sase flacoane din polietilena cu densitate mare ce contin 30 sau 100 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm sd contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

Numai pentru uz veterinar.



