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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

Apelka 5 mg/ml belsbleges oldat macskaknak

2. Osszetétel

Egy ml tartalmaz:

Hat6anyag:

Tiamazol 5mg
Segédanyag:

Natrium-benzoat (E211) 1,5mg

Tortfehér vagy halvanysarga attetszo oldat.

3. Célallat fajok

Macska.

4. Terapias javallatok

Macskak pajzsmirigy-tulmiikodésének stabilizalasara a pajzsmirigy sebészeti eltavolitasa elott.
Macskak pajzsmirigy-tulmitkodésének hosszu tavu kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté majbetegségben vagy cukorbetegségben szenvedd macskaknal.

Nem alkalmazhat6é autoimmun betegségek (pl. anémia, tobbszoros iziileti gyulladas, borfekély vagy
varasodas) tiineteit mutatd macskaknal.

Nem alkalmazhato a vérkép fehérvérsejtekkel kapcsolatos eltérései esetén (pl. neutropénia, limfopénia). A
tiinetek kozé tartozik a letargia és a fertdzések iranti fokozott fogékonysag. Nem alkalmazhato a vérkép
vérlemezkékkel kapcsolatos eltérései vagy véralvadasi zavar esetén (elsdsorban trombocitopénia). A tiinetek
koz¢ tartoznak a horzsolasok és a sebek extrém mértékii vérzése.

A vemhesség ¢€s a laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhato6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kiilonleges figyelmeztetések:

A pajzsmirigy-talmiikddés stabilizalasanak fokozasa érdekében minden nap azonos iitemezés szerint kell
etetni és a gyogyszert beadni az allatnak.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A macskak el6tt mindig legyen ivoviz.

A kezel6 allatorvost tajékoztatni kell, amennyiben a macskanak veseproblémai vannak.

Amennyiben a macska hirtelen rosszul lesz, kiilondsen, ha lazas (magas a testhomérséklete), a macskat
allatorvosnak kell megvizsgalnia a lehet6 leghamarabb és vérmintat kell venni rutin hematologiai vizsgalat
céljara.
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Informaciok a kezel6 allatorvos szamara:

Ha a napi alkalmazott dézis tobb mint 10 mg tiamazol, kiilonds gondossaggal kell ellendrizni az allatok
allapotat.

Vesebeteg macskaknal a terapids elény/kockazat arany gondos orvosi mérlegelését kovetden alkalmazhato.
A tiamazol csokkentheti a glomerulus filtracios ratat, ezért a kezelés vesemiikodésre gyakorolt hatasat
szigoruan ellenérizni kell, mivel a hattérben meghuz6do, beszikiilt vesemiikodés rosszabbodhat.

A vérképet a kezelés megkezdése elbtt és roviddel azt kdvetoen ellendrizni kell a leukopénia és a
hemolitikus anémia veszélye miatt.

Abban az esetben, ha a kezelt dllat allapota hirtelen romlik, kiiléndsen, ha 14zas, sziikség van rutin
hematoldgiai és biokémiai vizsgalatok elvégzésére. A neutropéniés allatokat (a neutrofil granulocita szdm
< 2,5 x 10°/1) profilaktikus céllal baktericid hatasu antibiotikummal kell kezelni és kiegészité kezelésben kell
részesiteni.

A kontrollvizsgalatokra vonatkozo eldirasokat 1asd: ,,Adagolas, alkalmazasi mod(ok) célallat fajonként
szakasz.

Mivel a tiamazol hemokoncentraciot okozhat, ezért a macskak elétt mindig legyen ivoviz.
Pajzsmirigy-talmiikodésben szenved6 macskaknal gyakoriak a gyomor-bél rendszer rendellenességei,
amelyek akadalyozhatjak a szajon at torténo kezelés sikerességét.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Tiamazol vagy barmely segédanyag iranti ismert tulérzékenység (allergia) esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést. Ha allergias tiinetek jelentkeznek, mint borkitités, az arc, az
ajkak vagy a szemhéj duzzanata, vagy 1égzési nehézség, azonnal orvoshoz kell fordulni bemutatva a
hasznalati utasitast vagy a cimkét.

Az allatgyogyaszati készitmény bor- vagy szemirritaciot okozhat. Keriilni kell a szembe keriilést, ideértve a
kézrél szembe jutast is. Véletlen szemkontaktus esetén a szemet azonnal b vizzel ki kell 6bliteni.
Amennyiben irritaci6 alakul ki, orvoshoz kell fordulni.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan, a kezelt allatok hanyadékanak feltisztitasakor vagy
alomcsere utan szappannal és vizzel kezet kell mosni. A bérre cseppent készitményt azonnal le kell mosni.
A tiamazol emésztOszervi zavarokat, fejfajast, lazat, iziileti fajdalmat, prurituszt (viszketést) és pancitopéniat
(a vérsejtek és a vérlemezkék szamanak csokkenése) okozhat.

Keriilni kell a borrel és sz4jjal valo érintkezést, ideértve a kézrdl szajba keriilést is.

Nem szabad enni, inni és dohanyozni a készitmény alkalmazasa vagy az alom cseréje kdzben.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan az adagold fecskendod végérdl egy torlokendo segitségével
teljes mértékben el kell tavolitani a szermaradvanyt. A szennyezett torlokenddt azonnal ki kell dobni.

A hasznalt fecskend6t az allatgyogyaszati készitménnyel egylitt az eredeti kartondobozban kell tarolni.
Mivel a tiamazol feltételezetten teratogén hatasu emberben, a sziiloképes koru néknek vizallg, egyszer
hasznalatos kesztyiit kell viselniiik az allatgyégyaszati készitmény alkalmazasakor, valamint az alom
cseréjekor és a kezelt allatok hanyadékanak feltisztitasakor. Terhes, vélhetéen terhes, vagy gyermeket
tervezd noknek nem szabad alkalmazni az dllatgyégydszati készitményt, valamint nem szabad cserélni
a kezelt macskak alomjat és nem szabad azok hinyadékat feltakaritani.

Vemhesség és laktacio:
Nem alkalmazhat6 a vemhesség és a laktacio teljes idétartama alatt.

Kiegészit6 informaciok a kezeld allatorvos szamara:

Patkanyokon és egereken végzett laboratoriumi vizsgélatok szerint a tiamazol bizonyitott teratogén és
embriotoxikus hatassal rendelkezik. A készitmény biztonsagossaga nem igazolt vemhes és szoptatd
macskaknal.

Az ember és a patkany esetében ismert, hogy a gyogyszer atjut a placentan és felhalmozodik a magzat
pajzsmirigyében. Magas ardnyban bejut az anyatejbe is.

Gyogyszerkolesdnhatas és egyéb interakciok:
Téajékoztatni kell az allatorvost, amennyiben a macska barmilyen mas gyogyszert vagy oltast kap.
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Informaciok a kezelé allatorvos szamara:

Fenobarbitallal egyiitt alkalmazva csokkenhet a tiamazol klinikai hatékonysaga.

A tiamazol csokkenti a benzimidazol antiparazitikumok méjbéli oxidéciojat, ezért egylitt adva megndhet
azok plazmakoncentracidja.

A tiamazol immunmodulator, ezt figyelembe kell venni vakcindzasi programok inditasakor.

Tuladagolas:
Ha gy gondolja, hogy tobb gyogyszert adott be a macskajanak (tladagolas), a kezelést fel kell fliiggeszteni

¢s fel kell venni a kapcsolatot az allatorvossal, mert tiineti és tAmogatd kezelésre lehet sziikség.
A tuladagolas tiineteivel kapcsolatban lasd ennek a hasznalati itmutatonak a ,,Mellékhatasok “’szakaszat.

Informaciok a kezel6 allatorvos szamara:

Fiatal, egészséges macskakon végzett tolerancia vizsgalatokban a kdvetkezé dozisfiiggd klinikai tiinetek
fordultak el6 legfeljebb 30 mg tiamazol/allat/nap dézisokat alkalmazva: anorexia, hanyas, levertség,
viszketés, hematoldgiai és biokémiai eltérések (pl. neutropénia, limfopénia), a szérum csokkent kalium- és
foszforszintje, megndvekedett magnézium- €s kreatininszint, valamint antinukledris antitestek el6fordulésa.
A 30 mg tiamazol/allat/nap adagolas mellett néhany macskanal hemolitikus anémia tiinetei és az allapot
sulyos romlasa jelentkezett. Ezek koziil a tiinetek koziil néhany eléfordulhat olyan hipertireoidizmusban
szenvedé macskaknal is, amelyeket legfeljebb 20 mg/nap tiamazollal kezeltek.

A tiladagolas pajzsmirigy-talmitkddésben szenvedd macskaknal a hipotiroidizmus tiineteit eredményezheti.
Ez azonban nem valoszinii, mivel a csokkent pajzsmirigymtkodést altalaban negativ visszacsatolo
mechanizmusok korrigaljak. Lasd ennek a hasznalati itmutatonak a ,,Mellékhatasok “’szakaszat.
Tuladagolas esetén a kezelést abba kell hagyni, és tiineti, valamint kiegészitd kezelést kell alkalmazni.

FObb inkompatibilitdsok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

7. Mellékhatasok
Macska.

Nem gyakori (1 000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

- Hanyas®;

- Anorexial, Etvagytalansag!, Levertség!;

- Viszketés'?, Kisebesedést?(6ntrauma);

- Elhtzodo vérzést 3 4;

- Sargasagh*, Hepatopatial(majbetegség);

- Eozinofilia'(az eozinofilek megemelkedett szama), Limfocitozis'(a limfocitdk normalisnal magasabb
szintje), Neutropénial(a neutrofilek alacsony szintje), Limfopénia® (a limfocitéak alacsony szintje),
Leukopénia® (enyhe) (a fehérvérsejtek alacsony szintje), Agranulocitozis’(a fehérvérsejtek stilyosan
alacsony szintje),

- Trombocitopénial®® (alacsony vérlemezkeszam), Hemolitikus anémial(a vordsvértestek szamanak
csokkenése).

Ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Autoimmun rendellenesség (antinukledris ellenanyagok megjelenése a szérumban)®’.

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):
- Limfadenopatia®>’(megnagyobbodott nyirokcsomok),
- Anémia®’(a vordsvértestek alacsony szintje).

Tiamazol kezelés besziintetése utan 7—45 nappal megsziinik.
Stlyos, a fejet és a nyakat érinti.

Vérzéses diatézis tiinete.

Majkarosodassal sszefiiggd.

Immunoldgiai jellegli mellékhatas.

g A W N
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6 Ritkan hematoldgiai rendellenességként és ritkdn immunoldgiai mellékhatasként fordul eld.
A kezelést azonnal abba kell hagyni, és az allat felépiilése utan fontoldra kell venni egy masik terapias
eljaras alkalmazasat

Mellékhatasokrol szamoltak be a pajzsmirigy-talmitkodés hossza tavi kezelését kdvetden. Sok esetben a
tiilnetek enyhék és atmenetiek, és nem teszik sziikségessé a kezelés abbahagydsat. A stlyosabb mellékhatasok
nagy része megsziinik a kezelés abbahagyasakor.

Ragcsalokban kimutattak, hogy a tiamazollal végzett hosszi tava kezelés megndveli a pajzsmirigydaganat
kialakulasanak kockéazatat, de ezt macskak esetében nem bizonyitottak.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitsban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil:

https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szajon at alkalmazando.

Az allatgyogyaszati készitményt a mérofecskendd segitségével kdzvetleniil a macska szajaba adva kell
alkalmazni. A fecskend6 0,5 mg-os 1épésekben, 5 mg-ig terjedd beosztassal rendelkezik.

Nem szabad taplalékba keverve beadni, mivel az allatgydgyaszati készitmény hatdsossagat ezen alkalmazasi
mod esetében nem vizsgaltak.

A javasolt kezd6 adag 5 mg tiamazol (1 ml készitmény)/nap.

A teljes napi adagot két részre osztva, reggel és este beadni. Ha csak a napi egyszeri adagolas valosithatd
meg, ez elfogadhatd, bar csokkent hatékonysagra lehet szamitani a 2,5 mg-os (=0,5ml készitmény) napi
kétszeri szedéshez képest rovidtavon.

A pajzsmirigy-talmiikodés stabilizalasanak eldsegitése érdekében minden nap azonos idépontokban kell
etetni és a gyogyszert beadni az allatnak.

Rendszeres ellendrzéseket kovetden az allatorvos modosithat az adagon.
A hipertireoidizmus hosszu tava kezelése esetén az allat élete végéig kezelésre szorul.

Kiegészité informaciok a kezeld allatorvos szamara:

A hematologiai és biokémiai paramétereket, valamint a szérum teljes T4-szintjét értékelni kell a kezelés
megkezdése el6tt, majd 3 hét, 6 hét, 10 hét, 20 hét utan, azt kovetden pedig 3 havonta. Minden ellenérzésnél
a kapott eredmények alapjan modositani kell az adagot a sziikséges T4-szint €s a kezelésre adott klinikai
valasz alapjan. Az adag beallitasat 2,5 mg tiamazolos (0,5 ml készitmény) egységekkel kell elvégezni a
lehetd legalacsonyabb dozis alkalmazasanak megcélzasaval. Azoknal a macskaknal, ahol rendkiviil kis
1épésekben sziikséges az adag beallitasa, 1,25 mg tiamazolos (0,25 ml készitmény) emelések is
alkalmazhatok. Ha a teljes T4-szint a referencia tartomany alsé szintje ala esik, és kiilondsen, ha a macska a
jatrogén hipotiroidizmus (pl. levertség, étvagytalansag, hizas és/vagy dermatologiai tiinetek, tgymint
alopécia és szaraz bor) tiineteit mutatja, mérlegelni kell a napi adag csokkentését és/vagy az adagolas
ritkitasat.

Amennyiben a sziikséges napi dozis meghaladja a 10 mg tiamazolt, akkor gondos monitorozas sziikséges.

Az alkalmazott d6zis nem haladhatja meg a napi 20 mg tiamazolt.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas


https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
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Az adagolassal ¢s a kezelés idGtartamaval kapcsolatban a kezeld allatorvos utmutatasat kell kovetni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ez az allatgyogyaszati készitmény a cimkén és a dobozon az ,,EXP.: "utén szerepld lejarati idén tul nem
hasznalhato6 fel. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 6 honapig.

A tartaly elso felbontésat (felnyitasat) kdvetden az ebben a hasznalati utasitdsban meghatarozott
felhasznalhat6sagi id6tartamot hasznalva meg kell hatarozni azt a datumot, amikor a tartdlyban maradt
Osszes készitményt ki kell dobni. A kidobas datumat a cimkén az erre a célra fenntartott részre fel kell
tiintetni.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési elbirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.
Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgydgyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

3781/1/16 NEBIH ATI (30 ml)
3781/2/16 NEBIH ATI (100 ml)

Kartondoboz, 30 ml-es és 100 ml-es kiszereléssel, egy adagold fecskenddvel.
A fecskendd 0,5 mg-os 1épésekben, 5 mg-ig terjedd beosztassal rendelkezik.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2025. junius 4.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Rossmore Industrial Estate
Monaghan
frorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Camlough Road

Newry, Co. Down

BT35 6JP

Eszak-irorszag

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

frorszag

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

17. Tovabbiinformaciok

Apelka® a Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH bejegyzett védjegye, amelyet licenc alapjan hasznalnak.



