ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

facii o L



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ,

Vidalta 15 mg comprimate cu eliberare prelungit pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine:

Substanta activi:

Carbimazole 15,0 mg

Excipienti:
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Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Hipromeloza

Celuloza microcristalina

Oxid feric rosu (E172)

0,75 mg

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Talc

Comprimat rotund, roz Inchis cu mici pete.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti
Pisici.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul hipertiroidismului si al semnelor clinice asociate cu hipertiroidismul.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisicile cu afectiuni sistemice concomitente, cum sunt insuficienta hepaticd primara

severd sau diabetul zaharat.

Nu se utilizeazi la pisicile cu simptome ale unori boli autoimune si/sau anormalitati ale liniei sanguine

de celule rogii sau albe, cum sunt anemia, neutropenia sau limfopenia.
Nu se utilizeazi la pisicile cu tulburéri plachetare (in special trombocitopenie) sau coagulopatii.

Nu administrati la pisici cu hipersensibilitate la mercaptoimidazoli cum sunt carbimazol sau tiamazol

(metimazol) sau la oricare dintre excipienti.
Va rugdm consultati sectiunea 3.7.



3.4 Atentioniri speciale

Tiamazolul (metimagol), metabolitul activ 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 hormongle anterioare tratamentului. Astfel este necesara administrarea cronicd in cazul in
care nu se recurgé/la tiroidectomie chirurgicald sau indusa radioactiv.

Un procent mjc de pisici cu adenom de tiroidd pot s nu rdspundé sau si prezinte un raspuns slab la
tratament. ”

Carcinomul de tiroidi este o cauza rari de hipertiroidism la pisica iar abordarea medicald singulard nu
este recomandatd la astfel de cazuri deoarece nu are rezultate curative.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile {inta:

Tratamentul trebuie ajustat conform evaluarii beneficiu- risc a medicului veterinar responsabil pentru
fiecare caz in parte.

Tratamentul hipertiroidismului poate avea ca rezultat reducerea ratei de filtrare glomerulara. Aceasta
poate si evidentieze clinic eventualele disfunctii renale existente anterior. Tratamentul
hipertiroidismului poate de asemenea, s induci cresterea nivelului enzimelor hepatice sau sa agraveze
afectiunile hepatice pre-existente. Din aceastd cauza trebuie monitorizate functiile renald si hepatica
inaintea si in timpul tratamentului.

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 In faza de mentinere (a se vedea sectiunea 3.9).

Oricarui animal a carui stare pare s se agraveze brusc in timpul tratamentului, in special daca prezinta
stari febrile, trebuie si i se recolteze probe pentru testele biochimice si hematologice de rutind.
Animalele cu neutropenie (neutrofile <2.5 x 10%L) 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.

Prin urmare, se recomandd monitorizarea atenta si doza trebuie ajustata in cazuri individuale, urmirind
o evaluare a beneficiilor si riscurilor efectuata de medicul veterinar responsabil.

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

Se vor spala mainile cu apa si sapun dupd manipularea litierelor utilizate de cétre animalele tratate.

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daca sunteti alergici la produse medicinale veterinare
antitiroidiene. Daci apar simptome alergice, precum prurit, inflamatie la nivelul fetei, buzelor, ochilor
sau dificultiti 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 sa
poarte manusi atunci cdnd manipuleaz3 litierele sau voma pisicilor tratate.

Femeile Insdrcinate trebuie si poarte manusi atunci cdnd manipuleazd produsul.

Nu rupeti sau zdrobiti comprimatele.

Nu mancati, fumati sau beti in timpul administrérii comprimatelor sau a manipulrii litierelor.

fn caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i 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.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse

Pisici: ;
Rare Tahicardie;
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Virsaturi, Diaree, Voma cu singe, Hemoragie orala, Sange in
fecale; N
B hQ.LQ .

animale tratate):

Azotemie!, Cresterea enzimelor hepatice?, Anemikwe‘t‘j, ‘Neutrofilie?,
Trombocitopenie®, Limfopenie?, Eozinofilie?;

Ataxie;

Prurit*, Dermatiti*, Eritem*, Alopecie®;

Pierdere 1n greutate, Letargie, Reducerea apetitului, Febra,
Polidipsie, Deshidratare;

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Dezorientare;

Poliurie, Tulburdri vasculare renale’;
Agresivitate;

Dispnee;

Alte rezultate anormale®.

! In functie de severitate poate fi necesar suspendarea temporara sau permanenta a tratamentului.

2 Cazurile severe pot necesita intreruperea temporara sau permanenta a tratamentului. Aceste cresteri
sunt de obicei reversibile atunci cnd tratamentul este Intrerupt, desi poate fi necesari terapia
simptomatica (suport nutritiv si administrarea de fluide).

3 Poate apirea in special in primele 4-6 saptdmani de tratament. Intreruperea tratamentului poate fi
necesari in cazul unui dezechilibru persistent si semnificativ. In majoritatea cazurilor, anomalia se va
rezolva spontan in termen de 1 lund dupd ce tratamentul a fost intrerupt.

* De obicei usoare, controlate adecvat prin terapia simptomatica §i nu necesita intreruperea
tratamentului. Cu toate acestea, daca apar semne clinice mai severe care nu raspund la terapia
simptomaticd, doza trebuie redusa sau tratamentul oprit, urmand o evaluare a beneficiilor si riscurilor

de citre medicul veterinar responsabil.

3 Tratamentul hipertiroidismului poate duce la o reducere a perfuziei renale.

¢ Anticorp antinuclear pozitiv (ANA).

In cazurile de reactii adverse grave, mortalitatea, posibil datoratd produsului medicinal veterinar, ar
putea si apard daca tratamentul nu este intrerupt. In multe cazuri, reactiile adverse sunt reversibile la

incetarea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator pe sobolani si soareci au evidentiat efectele teratogene si embriotoxice ale

tiamazolului (metimazol).

Siguranta produsului medical veterinar nu a fost evaluati la pisicile gestante sau care aldpteaza.
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Mai mult decét atat, tiamazolul traverseaza placenta, se distribuie in lapte si ajunge la o concentratie

aproximatiy¥gala cu cea din serul matern.
Nu se.ufiftectzs la animalele gestante sau care alapteaza.

! Pnteractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
BPrdtamentul concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinicd a carbimazolului.

S-a demonstrat ca utilizarea concomitentd a anthelminticelor benzimidazolice (fenbendazol sau
mebendazol) reduce oxidarea hepaticd a acestei clase terapeutice gi, prin urmare, poate determina o
crestere a nivelurilor circulante. In consecinta, administrarea concomitentd a carbimazolului cu un

benzimidazol nu este recomandata.
Tiamazolul (metimazol) poate prezenta proprietiti imunomodulatoare. Acest aspect trebuie luat in

considerare atunci cand se ia in calcul vaccinarea pisicii.
3.9 Ciide administrare si doze

Administrare orala.
Administrarea impreuni cu alimentele creste biodisponibilitatea. Momentul administrarii tratamentului
si relatia acestuia cu hrénirea trebuie s riména constant de la o zi la alta.

Nu zdrobiti si nu sfirAmati comprimatele, deoarece acest lucru va afecta proprietatea de eliberare
prelungita.

Scopul tratamentului este de a mentine concentratiile totale de tiroxind (TT4) la capatul inferior al
intervalului de referinta.

Se recomanda urmitoarele doze in fazele de ajustare si intretinere.

Ajustarea dozei trebuie si se bazeze in primul rdnd pe o evaluare clinica a fiecarii pisici in mod
individual.

Se recomanda monitorizarea TTs, a hematochimiei complete si a parametrilor ficatului si rinichilor la
fiecare vizita de control (vezi sectiunile 3.5 i 3.6).

Faza de ajustare
Doza initiald este sub forma unei singure administriri orale zilnice a unui comprimat de 15 mg

carbimazol per pisica. Se poate lua in considerare administrarea unei doze de inceput de un comprimat
de 10 mg pe zi atunci cand concentratia TT4 este doar usor crescutd, de exemplu intre 50 nmol/L i 100
nmol/L.

Cu doza inifiali recomandati de un comprimat de 15 mg o datd pe zi, nivelul TTs poate scddea in
intervalul euthyroid (TT4<50 nmol/L) la scurt timp dupd inceperea tratamentului. O ajustare a dozei
poate fi necesara chiar dupa 10 zile de tratament.

Ajustarea dozei ar trebui efectuatd si la 3, 5 si 8 s@ptdméni dupa initierea tratamentului, in functie de
rispunsurile clinice si hormonale la tratament.

Faza de mentinere
Se recomanda vizite de verificare la fiecare 3 pana la 6 luni. Doza trebuie ajustata individual in functie

de semnele clinice si de nivelul TTs. Este recomandat sé se verifice TT4 la 10-14 zile dupa ajustarea
dozei.

Doza terapeutica variazi intre 10 mg (un comprimat de 10 mg) si 25 mg (un comprimat de 10 mg si un
comprimat de 15 mg) o dati pe zi.

Unele pisici necesitd doze de mai putin de 10 mg de carbimazol pe zi. Administrarea unei doze zilnice
de 10 mg sau 15 mg carbimazol poate fi suficientd pentru controlul afectiunii.

Cresterile de doza nu ar trebui s se faca in intervale mai mari de 5 mg.

Dozele de peste 20 mg au fost testate doar la un numar mic de pisici si ar trebui utilizate cu prudenta.



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozaj, efectele adverse care pot aparea includ, dar nu se limiteaza la, pierdgrea In greutate,
inapetentd, varsaturi, letargie si, mai rar, semne de singerare gastrointestinal, cum ar ff hematemeza,
hemoragia orali sau hemoragla tractului intestinal. Pot apérea, de asemenea, anomalii ale: blénu si pi€lii
(eritem, alopecie), precum si modificari hematologice/biochimice (eozinofilie, limfocitoza, neutropenle
limfopenie, usoara leucopeme agranulocitozd, trombocitopenie sau anemie hemolltlca) Au fost
raportate cazuri de hepatitd si nefritd. Aceste efecte adverse pot deveni severe in caz de supradozajv
cronic. Aceste efecte adverse pot devem severe in cazul supradozajulul cronic. in cele mai multe cazun

.....

corespunzatoare

TT; sub limita inferioard a intervalului de referinta poate fi observat in timpul tratamentului, desi acest
lucru este rar asociat cu semne clinice evidente. Reducerea dozei va duce la o crestere a TTs. Ajustarea
dozei nu ar trebui sa se facd doar pe baza TTy (vezi sectiunea 3.9).

Va rugém sé consultati si sectiunea 3.6.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QHO3BBO01
4.2 Farmacodinamie

Carbimazolul este precursorul tiamazolului (metimazol). Desi carbimazolul are o activitate
antitiroidiand inerentd, acesta este aproape complet transformat in tiamazol la scurt timp dupa
administrarea sa orala in vivo la oameni si la pisici.

Tiamazolul determind o inhibitie dependenta de doza a reactiilor catalizate de tiroperoxidaza implicate
in sinteza hormonilor tiroidieni, inclusiv oxidarea iodurii si iodarea reziduurilor de tirozini din
tiroglobulina, inhibind astfel neo-sinteza hormonilor tiroidieni. Tiamazolul interfereazi de asemenea cu
cuplarea iodotirozinei la iodotironine prin inhibarea tiroperoxidazei sau prin legarea si modificarea
structurii tiroglobulinei, aceastd reactie fiind mai sensibild la inhibare decdt formarea iodotirozinei.
Actiunea inhibitorie a thiamazolului este reversibila.

Tiamazolul nu inhiba actiunea hormonilor tiroidieni deja formati si prezenti in glandele tiroide sau in
fluxul sanguin §i nici nu interfereazd cu eficacitatea hormonului tiroidian exogen administrat
(hipertiroidism iatrogen). Aceasta explicd de ce durata perioadei de latentd pana la normalizarea
concentratiilor serice de tiroxin si triiodotironind, si astfel pana la imbunatatirea clinica, diferd intre
indivizi.

4.3  Farmacocinetica

Carbimazolul este absorbit rapid din tractul gastrointestinal dupd administrarea orala si hidrolizat in
tractul gastrointestinal (sau imediat dupd intrarea in circulatie) in metabolitul activ tiamazol

(metimazol). Biodisponibilitatea absoluta a tiamazolului din carbimazol in comprimatele de 15 mg ale
produsului medicinal veterinar este de 88%.
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Dupi administrarea orala a unui comprimat de produs medicinal veterinar de 10 mg la pisici sdnatoase,
aflate in regffXctie alimentard, se observi concentratii maxime de tiamazol la 3 - 4 ore dupi administrare,
cu o concShtratie medie de varf a tiamazolului de 0,54 - 0,87 pg/ml.

inistrarea orala a unui comprimat de 15 mg de produs medicinal veterinar la pisici sandtoase,

InfpREkate, se abserva concentratii maxime de tiamazol la 5 — 7 ore dup3 administrare, cu 0 concentratie

Mew ¢ makima dé flamazol de 0,72 — 1,13 pg/ml. Pentru ambele concentratii, profilul concentratiei/in
; ' p al jiamaZQIQidi nu prezinti varfuri pronuntate, iar tiamazolul persista in circulatie cel putin 20 si
24 de ore pent‘tu”p'rodusul medicinal veterinar de 10 mg si, respectiv, produsul medicinal veterinar de
ls\mgw, & ”'*
Prezenta alinténtelor in tractul gastrointestinal in momentul administrarii a demonstrat cd poate creste
biodisponibilitatea tiamazolului. Cand comprimatele sunt administrate fmpreund cu alimente, atat
Cmax, cét si AUCis pot fi crescute, In timp ce tmax nU €StE de asteptat s se modifice.

Nu se observi efecte cumulative la administrarea repetata.

Distributia tisulard a mercaptoimidazolilor nu a fost studiata specific la pisici, dar a fost descrisd pe larg
la rozitoare. Tiamazolul se concentreaza in principal in glanda tiroidd si glandele suprarenale si poate
fi gisit intr-o masura mai micé in timus, diafragma, rinichi, creier, ficat, colon, testicule, intestin subfire,
stomac si plasma.

S-a demonstrat, de asemenea, ci mercaptoimidazolii trec bariera placentara.

La sobolani tiamazolul este eliminat in principal prin urina si, fntr-o masurd mai mica, prin fecale.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 100 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

A se pistra 1n loc uscat.

Pastrati flaconul bine inchis pentru a-1 proteja de umiditate.
Nu indepartati desicantul.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena cu densitate mare cu 30 sau 100 comprimate ce contin un desicant, inchise cu
capace infiletate prin compresiune, rezistente la manipulare, cu protectie pentru copii.

Cutii de carton cu 1 sau 6 flacoane.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALI’;éi:fiE’
Intervet International B.V. R
7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAI‘{F:‘;
170009 "

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 23.02.2012

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMA'IJI(‘ TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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.l XDENUM PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

(( g
N\ Vldafta 153mg@‘ Ja‘{irlmate cu eliberare prelungita
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l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

15 mg carbimazol per comprimat cu eliberare prelungitad

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 comprimate

100 comprimate

6 x 30 comprimate
6 x 100 comprimate

4.  SPECH TINTA

Pisici.

5. INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

[8.  DATA EXPIRARII

EXP. {l/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 100 zile.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

A se péstra in loc uscat.

Pastrati flaconul bine inchis pentru a-1 proteja de umiditate.
Nu indepartati desicantul.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170009

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
ET@T& - flacon
P DENY A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
e S 5 =
‘\.\« }.;- 5 % §

Y, &8
/ Vidalte' £ 7
\Z N
STV ‘A““M w‘«&
3 “Rg 3\9'
R VETERinARP

15mg

(3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 100 zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

odusului medicinal veterinar

rimate cu eliberare prelungitd pentru pisici

Fiecare comprimat cu eliberare prelungitd contine:

Substanta activa:

Carbimazol 15,0 mg
Excipienti:
Oxid feric rosu (E172) 0,75 mg

Comprimat rotund, roz inchis cu mici pete.

3. Specii tinta

Pisici.

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul hipertiroidismului si al semnelor clinice asociate cu hipertiroidismul.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la pisicile cu afectiuni sistemice concomitente, cum sunt insuficienta hepaticé primara
severa sau diabetul zaharat.

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

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

Nu administrati la pisici cu hipersensibilitate la mercaptoimidazoli cum sunt carbimazol sau tiamazol
(metimazol) sau la oricare dintre excipienti.

Vi rugam consultati sectiunea ‘Gestatie si lactatie’.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Tiamazolul (metimazol), metabolitul activ 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 necesard administrarea cronica in cazul in
care nu se recurge la tiroidectomie chirurgicald sau indusa radioactiv.

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

Carcinomul de tiroida este o cauza rard de hipertiroidism la pisica iar abordarea medicald singulard nu
este recomandatd la astfel de cazuri decarece nu are rezultate curative.
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Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinti: //

Tratamentul trebuie ajustat conform evaluarii beneficiu- risc a medicului vetermd’gfespoxgbll pentru
fiecare caz in parte. Lr Rz
Tratamentul hipertiroidismului poate avea ca rezultat reducerea ratei de filtrare g omerula ,A‘t‘%@ta
poate sd evidentieze clinic eventualele disfunctii renale existente t’emor atanfe‘ntul
hipertiroidismului poate de asemenea, sa induci cresterea nivelului enzimelor hep‘a‘ﬁce sairsd’ ‘agraveze
afectiunile hepatice pre-existente. Din aceasti cauza trebuie monitorizate ﬁmctule&renaia 51 hepattca,
inaintea si In timpul tratamentului. N

Datorita riscului de leucopeme sau anemie hemolitica, trebuie monitorizati parametrii hematolog101 la
intervale regulate inainte si in timpul tratamentului, de preferat la fiecare vizitd in faza de ajustare a
dozei si in faza de mentinere (a se vedea sectiunea 3.9).

Oricédrui 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 rutini.
Animalele cu neutropenie (neutrofile <2.5 x 10%L) 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.

Prin urmare, se recomandé monitorizarea atent3 i doza trebuie ajustati in cazuri individuale, urmirind
o evaluare a beneficiilor si riscurilor efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Se vor spald mainile cu apa si sdpun dupd manipularea litierelor utilizate de citre animalele tratate.

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daca sunteti alergici la produse medicinale veterinare
antitiroidiene. Dacd apar simptome alergice, precum prurit, inflamatie la nivelul fetei, buzelor, ochilor
sau dificultdti in respiratie, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

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

Femeile Insdrcinate trebuie sa poarte manusi atunci cdnd manipuleaza produsul.

Nu rupeti sau zdrobiti comprimatele.

Nu mancati, fumati sau beti In timpul administrarii comprimatelor sau a manipuldrii litierelor.

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

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

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator pe sobolani si soareci au evidentiat efectele teratogene si embriotoxic ale
tiamazolului (metimazol).

Siguranta produsului medical veterinar nu a fost evaluata la pisicile gestante sau care alapteaz.

Mai mult decat atat, tiamazolul traverseaza placenta, se distribuie 1n lapte si ajunge la o concentratie
aproximativ egala cu cea din serul matern.

Nu se utilizeazi la animalele gestante sau care alapteaza.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Tratamentul concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinic a carbimazolului.

S-a demonstrat cd utilizarea concomitentd a anthelminticelor benzimidazolice (fenbendazol sau
mebendazol) reduce oxidarea hepaticd a acestei clase terapeutice si, prin urmare, poate determina o
crestere a nivelurilor circulante. In consecintd, administrarea concomitentd a carbimazolului cu un
benzimidazol nu este recomandata.
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Tiamazolul (metimazol) poate prezenta proprietdti imunomodulatoare. Acest aspect trebuie luat in
considerare\anci cand se ia in calcul vaccinarea pisicii.

3

< . - . I - . ~
e supratiozaj, efectele adverse care pot aparea includ, dar nu se limiteaza la, pierderea in greutate,
Btentd, varsituri, letargie si, mai rar, semne de séngerare gastrointestinald, cum ar fi hematemeza,

SN

emogsgia’ofald sau hemoragia tractului intestinal. Pot aparea, de asemenea, anomalii ale blanii si pielii

, (g{ﬁféﬂ?}fépecie), precum si modificéri hematologice/biochimice (eozinofilie, limfocitozi, neutropenie,

~limfSpenie, usoard leucopenie, agranulocitoza, trombocitopenie sau anemie hemoliticd). Au fost
raportate cazuri de hepatitd si nefritd. Aceste efecte adverse pot deveni severe in caz de supradozaj
cronic. Aceste efecte adverse pot deveni severe in cazul supradozajului cronic. In cele mai multe cazuri,
efectele adverse sunt reversibile dupd intreruperea tratamentului si acordarea ingrijirii veterinare
corespunzatoare.
TT. sub limita inferioard a intervalului de referintd poate fi observat in timpul tratamentului, desi acest
lucru este rar asociat cu semne clinice evidente.

Reducerea dozei va duce la o crestere a TT4. Ajustarea dozei nu ar trebui sa se faca doar pe baza TTs.

Consultati si sectiunea 7.
7. Evenimente adverse

Pisici:

Rare Tahicardie;

a .péné la 10 animale / 10 000 de ;ggsl?url, Diaree, Sange in varsaturi, Hemoragie orald, Singe in
animale tratate): ’

Azotemie!, Cresterea enzimelor hepatice?, Anemie’, Neutrofilie?,
Trombocitopenie?, Limfopenie?, Eozinofilopenie®;
Ataxie;

Prurit!, Dermatiti*, Eritem®, Alopecie’;

Pierdere in greutate, Letargie, Reducerea apetitului, Febra,
Polidipsie, Deshidratare;

Foarte rare Dezorientare;
(<1 animal / 10 000 de animale Poliurie, Tulburari vasculare renale’;
tratate, inclusiv raportérile izolate): Agresivitate;

Dispnee;

Alte rezultate anormale®.

!in functie de severitate poate fi necesard suspendarea temporard sau permanenta a tratamentului.

? Cazurile severe pot necesita intreruperea temporard sau permanenta a tratamentului. Aceste cresteri
sunt de obicei reversibile atunci cand tratamentul este intrerupt, desi poate fi necesara terapia
simptomatici (suport nutritiv si administrarea de fluide).

3 Poate apirea in special in primele 4-6 siptimani de tratament. Intreruperea tratamentului poate fi
necesari in cazul unui dezechilibru persistent si semnificativ. In majoritatea cazurilor, anomalia s¢ va
rezolva spontan in termen de 1 luna dupi ce tratamentul a fost intrerupt.

“ De obicei usoare, controlate adecvat prin terapia simptomatica si nu necesita intreruperea
tratamentului. Cu toate acestea, dacd apar semne clinice mai severe care nu raspund la terapia
simptomatici, doza trebuie redusa sau tratamentul oprit, urméand o evaluare a beneficiilor si riscurilor

de citre medicul veterinar responsabil.

5 Tratamentul hipertiroidismului poate duce la o reducere a perfuziei renale.

17



6 Anticorp antinuclear pozitiv (ANA). ,{;&

In cazurile de reactii adverse grave, mortalitatea, Pombﬂ datorata produsului medlcmlaf veterl ar
putea sd apara daca tratamentul nu este intrerupt. In multe cazuri, reactiile adverse sanx reve,r 8
incetarea tratamentului.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua *a‘"s"f'gur'antei unues
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest grﬁspeﬁ ’
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugam si contactati mai intai medicul dumnem
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Scopul tratamentului este de a mentine concentratiile totale de tiroxind (TT4) la capatul inferior al
intervalului de referinta.

Se recomanda urmatoarele doze in fazele de ajustare si intretinere.

Ajustarea dozei trebuie sd se bazeze in primul rand pe o evaluare clinici a fiecirii pisici in mod
individual.

Se recomandd monitorizarea TTs, a hematochimiei complete si a parametrilor ficatului si rinichilor la
fiecare vizita de control (vezi sectiunile 3.5 si 3.6).

Faza de ajustare
Doza initiald este sub forma unei singure administriri orale zilnice a unui comprimat de 15 mg

carbimazol per pisica. Se poate lua In considerare administrarea unei doze de inceput de un comprimat
de 10 mg pe zi atunci ciAnd concentratia TT4 este doar usor crescutd, de exemplu intre 50 nmol/L si 100
nmol/L.

Cu doza initiald recomandatd de un comprimat de 15 mg o datd pe zi, nivelul TTs poate scddea in
intervalul euthyroid (TT4<50 nmol/L) la scurt timp dupa inceperea tratamentului. O ajustare a dozei
poate fi necesara chiar dupa 10 zile de tratament.

Ajustarea dozei ar trebui efectuata si la 3, 5 si 8 saptdmani dupa initierea tratamentului, in functie de
raspunsurile clinice si hormonale la tratament.

Faza de mentinere

Se recomanda vizite de verificare la fiecare 3 pana la 6 luni. Doza trebuie ajustatd individual in functie
de semnele clinice si de nivelul TT4. Este recomandat si se verifice TTy la 10-14 zile dupd ajustarea
dozei.

Doza terapeutica variaza intre 10 mg (un comprimat de 10 mg) si 25 mg (un comprimat de 10 mg si un
comprimat de 15 mg) o data pe zi.

Unele pisici necesitd doze de mai putin de 10 mg de carbimazol pe zi. Administrarea unei doze zilnice
de 10 mg sau 15 mg carbimazol poate fi suficientd pentru controlul afectiunii.

Cresterile de doza nu ar trebui si se faca in intervale mai mari de 5 mg.

Dozele de peste 20 mg au fost testate doar la un numar mic de pisici si ar trebui utilizate cu prudenta.



9. Recomandiri privind administrarea corecta
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strafed §npreund cu alimentele creste biodisponibilitatea. Momentul administrarii tratamentului
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e zdrobift § nu sfirdmati comprimatele, deoarece acest lucru va afecta proprietatea de eliberare
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Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

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

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

A se pastra 1n loc uscat.

Pastrati flaconul bine Inchis pentru a-| proteja de umiditate.

Nu indepértati desicantul.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe flacon dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 100 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
170009

Flacon din polietilena cu densitate mare care contine 30 sau 100 comprimate.
Sase flacoane din polietilena cu densitate mare care contin 30 sau 100 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

W im de Koerverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

1210 Viena

Austria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL

Loc. Rudeni, Oras Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet Ilfov

Tel. 021/5292994; 021/311 83 11

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