Direcao Geral
de Alimentagao
€ Veterinaria

£38 REPUBLICA d
€T seiias gav

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revis3do do texto em marco de 2025
Pagina 1 de 22



REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentacao
€ Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apelka 5 mg/ml solucdo oral para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Tiamazol: 5 mg

Excipientes:

Composic¢éo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Benzoato de sodio (E211) 1,5mg

Glicerol

Povidona K30

Goma xantana

Fosfato dissodico di-hidratado

Di-hidrogenofosfato de sédio di-hidratado

Acido citrico anidro

Aroma a mel

Emulséo de simeticona

Agua purificada

Solucdo opaca de cor esbranquicada a amarelo-clara.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a estabilizacdo do hipertiroidismo em gatos antes de uma tiroidectomia.
Para o tratamento a longo prazo do hipertiroidismo felino.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar a gatos que sofram de doencas sistémicas, como por exemplo doenca hepatica
priméria ou diabetes mellitus.

N&o administrar a gatos que apresentem sinais de doenca autoimune.

N&o administrar a animais com alteracdes nas células sanguineas da linhagem branca, tais como
neutropenia e linfopenia.
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N&o administrar a animais com distarbios a nivel das plaquetas e coagulopatias (especialmente
trombocitopenia).
Né&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes. Por favor, consultar a seccéo 3.7.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

De forma a potenciar a estabilizacdo do paciente com hipertiroidismo, deve ser mantido todos os dias
0 mesmo horario de alimentacdo e de administracdo da medicacéo.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se for necessario administrar doses superiores a 10 mg de tiamazol por dia, os animais devem ser
monitorizados com especial atencao.

A administracdo do medicamento veterinario a gatos com disfuncéo renal deve ser sujeita a uma
avaliagdo cuidadosa da relacdo beneficio /risco realizada pelo médico veterinario assistente.

Devido ao efeito que o tiamazol pode ter na reducdo da taxa de filtragdo glomerular, o efeito da
terapéutica na funcao renal deve ser monitorizado cuidadosamente, pois pode ocorrer deterioragdo da
funcg&o renal.

Devido ao risco de leucopenia ou anemia hemolitica, antes de iniciar o tratamento e imediatamente
apos, devem ser realizados exames hematol6gicos.

Qualquer animal que subitamente possa ter uma indisposic¢ao durante a terapéutica, especialmente se
estiver febril, deve ser submetido a recolha de uma amostra sanguinea para exames de rotina de
hematologia e bioquimica. Os animais neutropénicos (contagens de neutréfilos <2,5 x 10%1) devem ser
tratados profilaticamente com medicamentos antibacterianos de acéo bactericida e terapéutica de
suporte.

Por favor, consultar a seccdo 3.9 para instru¢es de monitorizagéo.

Uma vez que o tiamazol pode causar hemoconcentracao, os gatos devem ter sempre acesso livre a
agua de bebida.

Em gatos com hipertireoidismo, as doencgas gastrointestinais séo comuns e podem interferir no sucesso
da terapia oral.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida (alergia) ao tiamazol ou a algum dos excipientes devem
evitar contacto com o medicamento veterinario. Em caso de desenvolvimento de sintomas alérgicos,
tais como erupgéo cutanea, edema da face, 14bios ou olhos ou dificuldade em respirar, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele ou nos olhos. Evite o contacto com os
olhos, incluindo o contacto da mé@o com os olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos, lave-0s
imediatamente com &gua corrente limpa. Se houver irritagdo, consulte um médico.

Lavar as mdos com sabdo e agua apds a administracdo do medicamento veterinario, bem como apo6s a
manipulagdo do vomito ou do aredo utilizado por animais tratados. Lavar imediatamente quaisquer
salpicos sobre a pele.

O tiamazol pode causar distarbios gastrointestinais, cefaleias, febre, artralgia, prurido (comichao) e
pancitopenia (diminuicdo das células sanguineas e plaquetas).

Deve-se evitar exposi¢do dérmica e oral, incluindo o contacto das méos com a boca.

N&o comer, beber ou fumar enquanto estiver a manipular o medicamento veterinério ou o aredo
utilizado.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.
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Apos a administracdo do medicamento veterinario, qualquer medicamento veterinario residual
remanescente na extremidade da seringa de medicdo deve ser limpo com um lenco de papel. O papel
contaminado deve ser eliminado imediatamente.
A seringa utilizada deve ser conservada com 0 medicamento veterinario na embalagem original.
Uma vez que se suspeita que o tiamazol seja teratogénico para humanos, as mulheres em idade
fértil devem usar luvas descartaveis ndo permeaveis quando administram o medicamento
veterinario ou manipulam o aredo/vomito de gatos tratados.
Se esta gravida, pensa estar gravida ou planeia engravidar, ndo deve administrar o
medicamento veterinario ou manipular o aredo/vomito de gatos tratados.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Gatos.

Pouco frequentes Vomitos';

(1 a 10 animais / 1 000 animais Anorexial, Inapeténcial, Letargial;

tratados): Prurido?, Escoriaces®?;
Sangramento prolongado®3#;
Ictericial#, Hepatopatial;
Eosinofilia®, Linfocitose!, Neutropenia?, Linfopenial,
Leucopenia (ligeira) !, Agranulocitose?,
Trombocitopenial®>® ou Anemia hemolitical.

Raros Doenca autoimune (anticorpos antinucleares séricos) >’

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Linfadenopatia®’, Anemia®’.

(<1 animal / 10 000 animais tratados,

incluindo notificacdes isoladas):

Desaparecem dentro de 7 — 45 dias ap0s interrupcao da terapéutica com o tiamazol.

Grave e na cabeca e no pescogo.

Sinal de diatese hemorragica.

Associado com hepatopatia.

Efeitos imunoldgicos secundarios.

Ocorre pouco frequentemente como anomalia hematoldgica, e raramente como um efeito
imunoldgico secundaério.

! O tratamento deve ser interrompido imediatamente e deve ser considerada uma terapéutica
alternativa ap6s um periodo de recuperacdo adequado.

o g A W N P

Foram reportadas reacdes adversas apds o controlo a longo prazo do hipertiroidismo. Em muitos
casos, 0s sinais podem ser ligeiros e transitdrios e ndo constituem um motivo para descontinuar o
tratamento. Os efeitos mais graves sdo maioritariamente reversiveis quando o tratamento é
interrompido.

Apds o tratamento de longa duragdo com tiamazol em roedores, observou-se um aumento do risco de
neoplasia na glandula da tiroide, mas néo existem tais evidéncias em gatos.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:

Os estudos laboratoriais em ratos e murganhos demonstraram evidéncias de efeitos teratogénicos e
embriotdxicos do tiamazol. Em gatos, a seguran¢a do medicamento veterinario nao foi estabelecida
durante a gestagéo ou lactacdo. Ndo administrar durante toda de gestacéo e lactagéo.

Sabe-se que o medicamento veterinario pode atravessar a placenta em humanos e ratos e que se
concentra na glandula tiroide fetal. Também se observa uma elevada taxa de transferéncia para o leite
materno.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

O tratamento concomitante com fenobarbital pode reduzir a eficécia clinica de tiamazol.

O tiamazol é conhecido por reduzir a oxidacao hepatica de antiparasitarios benzimidazois e pode
conduzir a um aumento das suas concentracdes plasmaticas quando administrado concomitantemente.
O tiamazol possui uma agdo imunomoduladora e tal deve ser tido em conta aquando da consideracao
de programas de vacinacao.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado diretamente na boca do gato, usando a seringa
medidora. A seringa tem uma escala de graduacéo de 0,5 mg com capacidade maxima de 5 mg.

N&o administrar na comida, uma vez que ndo foi estabelecida a eficAcia do medicamento veterinario
guando administrado por esta via.

Para a estabilizagdo do hipertiroidismo felino antes de tiroidectomia e para o tratamento a longo prazo
do hipertiroidismo felino, a dose inicial recomendada é de 5 mg de tiamazol (1 ml de medicamento
veterinario) por dia.

A dose diaria total deve ser dividida em duas tomas e administrada de manha e a noite. Se, por
questdes de conformidade, for preferivel a administracdo da dose diaria total numa dnica toma, isto é
aceitavel, embora uma toma de 2,5 mg (= 0,5 ml do medicamento veterinario) duas vezes por dia
possa ser mais eficaz no curto prazo. De forma a potenciar a estabilizacdo do paciente com
hipertiroidismo, deve ser utilizado diariamente 0 mesmo horario de administracdo da medicagédo
relativamente a administracdo da comida.

Antes de iniciar o tratamento e ap6s 3 semanas, 6 semanas, 10 semanas, 20 semanas e depois disso a
cada 3 meses, deve ser realizada uma avaliacdo dos pardmetros hematol6gicos e bioquimicos bem
como da T4 total sérica. A cada um dos intervalos de monitorizacdo recomendados, a dose deve ser
titulada de acordo com os niveis de T4 total e a resposta clinica ao tratamento. Devem ser realizados
ajustes na dose padrdo em incrementos de 2,5 mg de tiamazol (0,5 ml de medicamento veterinario) e o
objetivo deve ser o de atingir a dose mais baixa possivel. Nos gatos que necessitam de ajustes
particularmente pequenos, podem ser realizados incrementos de 1,25 mg de tiamazol (0,25 ml de
medicamento veterinario). Caso a concentracdo de T4 total estiver abaixo do limite inferior do
intervalo de referéncia, e especialmente se o gato demonstrar sinais clinicos de hipotiroidismo
iatrogénico (p.ex. letargia, inapeténcia, aumento de peso e/ou sinais dermatoldgicos tais como alopécia
e pele seca), deve-se considerar reduzir a dose diaria e/ou frequéncia das doses.
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Caso seja necessario administrar mais de 10 mg de tiamazol por dia, 0s animais devem ser
monitorizados de forma especialmente cuidadosa.
A dose administrada néo deve exceder os 20 mg de tiamazol por dia.
Para o tratamento do hipertiroidismo a longo prazo, o animal deveré ser tratado durante toda a sua
vida.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em estudos de tolerdncia em gatos jovens saudaveis, ocorreram o0s seguintes sinais clinicos apés a
administracdo de doses até 30 mg tiamazol/animal/dia: anorexia, vomitos, letargia, prurido e
anomalias hematolégicas e bioquimicas, tais como neutropenia, linfopenia, diminuigéo dos niveis
séricos de potéassio e fosforo, aumento dos niveis de magnésio e creatinina e a ocorréncia de anticorpos
antinucleares. Com a dose de 30 mg de tiamazol/dia alguns gatos demonstraram sinais de anemia
hemolitica e deterioracdo clinica grave. Alguns destes sinais também podem ocorrer em gatos com
hipertiroidismo que sejam tratados com doses até 20 mg de tiamazol por dia.

A administragdo de doses excessivas em gatos com hipertiroidismo pode resultar em sinais de
hipotiroidismo. Contudo, tal é improvavel porque o hipotiroidismo é geralmente corrigido por
mecanismos de feedback negativo. Por favor, consultar a seccéo 3.6 “Eventos adversos”.

Caso ocorra uma sobredosagem, deve parar o tratamento e prestar cuidados sintomaticos e de suporte.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QH03BB02
4.2 Propriedades farmacodinamicas

O tiamazol atua atraves do bloqueio da biossintese da hormona da tiroide in vivo. A sua acéo priméria
é a de inibir a ligacdo do iodeto a enzima peroxidase da tiroide, prevenindo assim a iodacéo catalitica
da tiroglobulina e a sintese de Tz e Ta.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo oral do medicamento veterinario a gatos saudaveis, numa dose de 5 mg, o
tiamazol € rapida e completamente absorvido. A elimina¢do do medicamento veterinario do plasma do
gato é rapida, com um tempo de semivida de 4,35 horas. O tempo para o pico plasmatico é de
1,14 horas ap6s a administragdo da dose. A Cmax é de 1,13 mcg/ml.
Em ratos, foi observado que o tiamazol liga-se fracamente a proteinas plasmaticas (5%); 40% estava
ligado aos glébulos vermelhos. O metabolismo do tiamazol ndo foi investigado em gatos, contudo, em
ratos o tiamazol é rapidamente metabolizado na glandula da tiroide. Aproximadamente 64% da dose
administrada € eliminada na urina e apenas 7,8% € excretada nas fezes. Esta observacdo estd em
contraste com os seres humanos, nos quais o figado é importante para a degradacdo metabdlica do
composto. O tempo de permanéncia do medicamento veterinario na glandula tiroide é assumidamente
maior do que no plasma.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 6 meses.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

Manter o recipiente bem fechado.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de 30 ml e 100 ml acondicionadas dentro de frascos de polietileno tereftalato (PET) de cor &mbar
com tampas de rosca HDPE/LDPE resistentes a abertura por criangas.

O medicamento veterinario é fornecido com wuma seringa de medicio de 1 ml de
polietileno/polipropileno. A seringa tem uma escala de graduacdo de 0,5 mg com capacidade méaxima
de 5 mg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1003/01/16DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 13 de abril de 2016.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

03/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem de 30ml e 100ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apelka 5 mg/ml solucdo oral

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Tiamazol: 5 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 ml
100 ml

4, ESPECIES-ALVO

Gatos.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracéo oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar em 6 meses.
Uma vez aberto, administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o recipiente bem fechado.
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\ 10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

O tiamazol pode ser perigoso para o feto.

Se esta gravida, pensa estar gravida ou planeia engravidar, ndo deve administrar este
medicamento veterinario ou manipular o aredo/vomito de gatos tratados.

As mulheres em idade fértil devem usar luvas.

Leia o folheto informativo para uma lista completa de adverténcias para o utilizador.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Representante local:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1003/01/16DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco PET de 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apelka 5 mg/ml solugdo oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Tiamazol: 5 mg

3. ESPECIES-ALVO

Gatos

4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracéao oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar em 6 meses.
Ap0s abertura, administrar até:

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o recipiente bem fechado.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

9. NUMERODO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco PET de 30 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apelka

2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Tiamazol: 5 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar em 6 meses.
Ap0s abertura, administrar até:
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Apelka 5 mg/ml solucdo oral para gatos

2. Composicao

Cada ml contém:
Substancia ativa:
Tiamazol: 5 mg

Excipiente:
Benzoato de Sodio (E211): 1,5 mg

Solucgéo opaca de cor esbranquicada a amarelo-clara.

3. Espécies-alvo

Gatos.

4. IndicacOes de utilizagéo

Para a estabilizagdo do hipertiroidismo em gatos antes de uma tiroidectomia.
Para o tratamento a longo prazo do hipertiroidismo felino.

5. Contraindicacfes

Né&o administrar a gatos que sofram de doenca hepatica ou diabetes mellitus.

Né&o administrar a gatos que apresentem sinais de doenca autoimune, como por exemplo anemia,
multiplas articula¢6es inflamadas, ulceragdo cutanea e crostas.

Né&o administrar a animais com alterac@es nas células sanguineas da linhagem branca, como
neutropenia e linfopenia. Os sintomas podem incluir letargia e aumento da suscetibilidade a uma
infecdo. Ndo administrar a animais com distarbios a nivel das plaquetas e coagulopatias
(especialmente trombocitopenia). Os sintomas podem incluir hematomas e uma hemorragia excessiva
nas feridas.

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:

De forma a potenciar a estabilizacio do paciente com hipertiroidismo, deve ser mantido todos os dias
0 mesmo horério de alimentacdo e de administracdo da medicacao.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Os gatos devem ter sempre acesso livre a dgua de bebida.
Por favor, informe o seu médico veterinario caso o seu gato tenha problemas renais.
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Se 0 seu gato tiver subitamente uma indisposi¢do durante o tratamento, especialmente se tiver febre
(temperatura alta), o animal deve ser o mais rapido possivel examinado pelo seu médico veterinario e
recolher uma amostra de sangue para exames de rotina de hematologia.

Informacao adicional para o méedico veterinario assistente:

Se for necessario administrar doses superiores a 10 mg de tiamazol por dia, os animais devem ser
monitorizados com especial atencao.

A administracdo do medicamento veterinario a gatos com disfuncédo renal deve ser sujeita a uma
avaliagdo cuidadosa da relacdo beneficio /risco realizada pelo médico veterinario assistente.

Devido ao efeito que o tiamazol pode ter na reducdo da taxa de filtracdo glomerular, o efeito da
terapéutica na funcéo renal deve ser monitorizado cuidadosamente, pois pode ocorrer deterioragdo da
funcdo renal.

Devido ao risco de leucopenia ou anemia hemolitica, antes de iniciar o tratamento e imediatamente
apos, devem ser realizados exames hematol6gicos.

Qualquer animal que subitamente possa ter uma indisposic¢ao durante a terapéutica, especialmente se
estiver febril, deve ser submetido a recolha de uma amostra sanguinea para exames de rotina de
hematologia e bioquimica. Os animais neutropénicos (contagens de neutréfilos <2,5 x 10%1) devem ser
tratados profilaticamente com medicamentos antibacterianos de acéo bactericida e terapéutica de
suporte.

Por favor, consultar a seccdo “Dosagem em fungdo da espécie, via(s) e modo de administragdo” para
instru¢Oes de monitorizagéo.

Uma vez que o tiamazol pode causar hemoconcentragdo, os gatos devem ter sempre acesso livre a
agua de bebida.

Em gatos com hipertireoidismo, as doencgas gastrointestinais séo comuns e podem interferir no sucesso
da terapia oral.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida (alergia) ao tiamazol ou a algum dos excipientes devem
evitar contacto com o medicamento veterinario. Em caso de desenvolvimento de sintomas alérgicos,
tais como erupgéo cutanea, edema da face, 14bios ou olhos ou dificuldade em respirar, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele ou nos olhos. Evite o contacto com os
olhos, incluindo o contacto da m&o com os olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos, lave-0s
imediatamente com &gua corrente limpa. Se houver irritagdo, consulte um médico.

Lavar as mdos com sabdo e agua apds a administracdo do medicamento veterinario, bem como apo6s a
manipulagdo do vomito ou do aredo utilizado por animais tratados. Lavar imediatamente quaisquer
salpicos sobre a pele.

O tiamazol pode causar distarbios gastrointestinais, cefaleias, febre, artralgia, prurido (comichao) e
pancitopenia (diminuicdo das células sanguineas e plaquetas).

Deve-se evitar exposi¢do dérmica e oral, incluindo o contacto das méos com a boca.

N&o comer, beber ou fumar enquanto estiver a manipular o medicamento veterinério ou o aredo
utilizado.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Apos a administragdo do medicamento veterinario, qualquer medicamento veterinario residual
remanescente na extremidade da seringa de medicg&o deve ser limpo com um lenco de papel. O papel
contaminado deve ser eliminado imediatamente.

A seringa utilizada deve ser conservada com 0 medicamento veterinario na embalagem original.
Uma vez gue se suspeita gue o tiamazol seja teratogénico para humanos, as mulheres em idade
fértil devem usar luvas descartaveis ndo permeaveis quando administram o medicamento
veterinario ou manipulam o aredo/vémito de gatos tratados.
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Se estd gravida, pensa estar gravida ou planeia engravidar, ndo deve administrar o
medicamento veterindrio ou manipular o aredo/vémito de gatos tratados.

Gestacdo e lactacao:
N&o administrar durante toda a gestagéo e lactacao.

Informacao adicional para o médico veterinario assistente: Os estudos laboratoriais em ratos e
murganhos demonstraram evidéncias de efeitos teratogénicos e embriotdxicos do tiamazol. Em gatos,
a seguranca do medicamento veterinario nao foi estabelecida durante a gestacéo ou lactacéo.

Sabe-se que o medicamento veterinario pode atravessar a placenta em humanos e ratos e que se
concentra na glandula tiroide fetal. Também se observa uma elevada taxa de transferéncia para o leite
materno.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Por favor, informe o seu médico veterinario caso o seu gato esteja a receber outros medicamentos, ou
se 0 seu gato vai ser vacinado.

Informacao adicional para o médico veterindrio assistente: O tratamento concomitante com
fenobarbital pode reduzir a eficacia clinica de tiamazol.

O tiamazol é conhecido por reduzir a oxidacdo hepatica de antiparasitarios benzimidazois e pode
conduzir a um aumento das suas concentracdes plasmaticas quando administrado concomitantemente.
O tiamazol possui uma agdo imunomoduladora e tal deve ser tido em conta aquando da consideracdo
de programas de vacinacao.

Sobredosagem:
Caso pense que deu ao seu gato uma quantidade do medicamento veterinario maior do que devia (uma

sobredosagem), deve parar o tratamento e contactar o seu médico veterinario, o qual pode necessitar
de prestar cuidados médicos sintomaticos e suporte.

Para sinais de uma sobredosagem, por favor consulte a sec¢do “Eventos adversas” deste folheto
informativo.

Informacéo adicional para o médico veterinério assistente:

Em estudos de tolerancia em gatos jovens saudaveis, ocorreram 0s seguintes sinais clinicos apos a
administracdo de doses até 30 mg tiamazol/animal/dia: anorexia, vomitos, letargia, prurido e
anomalias hematolégicas e bioquimicas, tais como neutropenia, linfopenia, diminuigéo dos niveis
séricos de potassio e fésforo, aumento dos niveis de magnésio e creatinina e a ocorréncia de anticorpos
antinucleares. Com a dose de 30 mg de tiamazol/dia alguns gatos demonstraram sinais de anemia
hemolitica e deterioracdo clinica grave. Alguns destes sinais também podem ocorrer em gatos com
hipertiroidismo que sejam tratados com doses até 20 mg de tiamazol por dia.

A administracdo de doses excessivas em gatos com hipertiroidismo pode resultar em sinais de
hipotiroidismo. Contudo, tal é improvavel porque o hipotiroidismo é geralmente corrigido por
mecanismos de feedback negativo. Por favor, consultar a sec¢do “Eventos adversas” deste folheto
informativo.

Caso ocorra uma sobredosagem, deve parar o tratamento e prestar cuidados sintométicos e de suporte.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos

Gatos.
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Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):

- Vomitos®;

- Anorexial, Inapeténcial, Letargial;

- Prurido*?(comich&o), Escoriacdes’?(autotrauma);

- Sangramento prolongado®=>#;

- Ictericial#, Hepatopatial(doenca hepética);

- Eosinofilia® (nimero aumentado de eosinéfilos), Linfocitose! (nimero aumentado de linfdcitos),
Neutropenia! (diminuicdo do nimero de neutréfilos), Linfopenia® (diminuicdo do nimero de
linfécitos), Leucopenia (ligeira) ! (diminuicdo do nimero de glébulos brancos),
Agranulocitose!(diminuicdo grave do nimero de glébulos brancos),

- Trombocitopenial®® (diminuicdo do nimero de plaquetas) ou Anemia hemolitical(diminuicéo
do namero de glébulos vermelhos).

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):
Doenga autoimune (anticorpos antinucleares séricos) >’

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificages isoladas):
- Linfadenopatia®(linfonodos aumentados),
- Anemia®’(diminuicdo do nimero de glébulos vermelhos).

Desaparecem dentro de 7 — 45 dias ap0s interrupcao da terapéutica com o tiamazol.

Grave e na cabega e no pescogo.

Sinal de diatese hemorragica.

Associado com hepatopatia.

Efeitos imunoldgicos secundarios.

Ocorre pouco frequentemente como anomalia hematoldgica, e raramente como um efeito
imunoldgico secundario.

! O tratamento deve ser interrompido imediatamente e deve ser considerada uma terapéutica
alternativa ap6s um periodo de recuperacdo adequado.

o g B~ W N P

Foram reportadas reagdes adversas apds o controlo a longo prazo do hipertiroidismo. Em muitos
€asos, 0s sinais podem ser ligeiros e transitorios e ndo constituem um motivo para descontinuar o
tratamento. Os efeitos mais graves sdo maioritariamente reversiveis quando o tratamento é
interrompido.

Apos o tratamento de longa duracdo com tiamazol em roedores, observou-se um aumento do risco de
neoplasia na glandula da tiroide, mas néo existem tais evidéncias em gatos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo

Via oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado diretamente na boca do gato, usando a seringa
medidora. A seringa tem uma escala de graduacédo de 0,5 mg com capacidade maxima de 5 mg.

N&o administrar na comida, uma vez que ndo foi estabelecida a eficacia do medicamento veterinario
guando administrado por esta via.
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A dose inicial recomendada é de 5 mg de tiamazol (1 ml de medicamento veterinario) por dia.
A dose diéria total deve ser dividida em duas tomas e administrada de manha e & noite. Se, por
questdes de conformidade, for preferivel a administracdo da dose diaria total numa Gnica toma, isto é
aceitavel, embora uma toma de 2,5 mg (= 0,5 ml do medicamento veterinario) duas vezes por dia
possa ser mais eficaz no curto prazo. De forma a potenciar a estabilizacdo do paciente com
hipertiroidismo, deve ser utilizado diariamente 0 mesmo horario de administracdo da medicacéo
relativamente a administracdo da comida.
Apos check-ups regulares, o seu médico veterinario pode ajustar a dose.
Para o tratamento de hipertiroidismo a longo prazo, o animal devera ser tratado durante toda a sua
vida.

Informacao adicional para o médico veterinario assistente:

Antes de iniciar o tratamento e ap6s 3 semanas, 6 semanas, 10 semanas, 20 semanas e depois disso a
cada 3 meses, deve ser realizada uma avaliacdo dos pardmetros hematol6gicos e bioquimicos bem
como da T4 total sérica. A cada um dos intervalos de monitorizagdo recomendados, a dose deve ser
titulada de acordo com os niveis de T4 total e a resposta clinica ao tratamento. Devem ser realizados
ajustes na dose padrdo em incrementos de 2,5 mg de tiamazol (0,5 ml de medicamento veterinario) e o
objetivo deve ser o de atingir a dose mais baixa possivel. Nos gatos que necessitam de ajustes
particularmente pequenos, podem ser realizados incrementos de 1,25 mg de tiamazol (0,25 ml de
medicamento veterinario). Caso a concentragdo de T4 total estiver abaixo do limite inferior do
intervalo de referéncia, e especialmente se o gato demonstrar sinais clinicos de hipotiroidismo
iatrogénico (p.ex. letargia, inapeténcia, aumento de peso e/ou sinais dermatoldgicos tais como alopécia
e pele seca), deve-se considerar reduzir a dose diaria e/ou frequéncia das doses.

Caso seja necessario administrar mais de 10 mg de tiamazol por dia, 0s animais devem ser
monitorizados de forma especialmente cuidadosa.
A dose administrada n&o deve exceder os 20 mg de tiamazol por dia.

9. Instrucgdes com vista a uma administracao correta

Deve seguir as instrucdes de posologia e a duracdo do tratamento aconselhada pelo seu médico
veterinario.

10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o recipiente bem fechado.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
réotulo e na embalagem depois de ‘EXP’. O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més
indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Quando o recipiente é aberto pela primeira vez, utilizando o prazo de validade especificado no folheto
informativo, deve ser identificada a data em que qualquer quantidade remanescente do medicamento
veterinario deve ser eliminada. Esta data para a eliminacdo deve ser escrita no espaco disponivel no
rotulo.
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12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1003/01/16DFVPT
Caixa de 30 ml e 100 ml acondicionadas dentro de frascos com uma seringa de medicdo. A seringa

tem uma escala de graduacéo de 0,5 mg com capacidade méxima de 5 mg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
03/2025
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado :
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Norbrook Laboratories Limited.

Station Works, Camlough Road

Newry, Co. Down

BT35 6JP

Irlanda do Norte

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Irlanda
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

17. Outras informactes

Apelka® é uma marca registada da Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, utilizada sob licenca.
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