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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Apelka 5 mg/ml solutie orald pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Tiamazol Smg
Excipient:
Benzoat de sodiu (E211) 1,5 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala

Solutie opaci, aproape alba pana la galben deschis

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Pentru stabilizarea hipertiroidiei la pisici inainte de tiroidectomia chirurgicala.
Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidiei la feline.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la pisicile care suferd de o boala sistemica, cum ar fi boala hepaticé primara sau
diabet zaharat.

Nu se utilizeazi la pisicile care prezintd semne de boald autoimuna.

Nu se utilizeazi la animalele cu afectiuni ale globulelor albe, cum ar fi neutropenia si limfopenia.
Nu se utilizeazi la animalele cu afectiuni trombocitare si coagulopatii (in special trombocitopenie).
Nu se utilizeazi la femelele gestante sau care aldpteazi. VA rugdm sd consultati sectiunea 4.7.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta

Pentru grdbirea stabilizdrii pacientului cu hipertiroidie, trebuie utilizata zilnic aceeasi diagramd de
hranire si dozare.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Daci sunt necesare mai mult de 10 mg/zi, animalele trebuie monitorizate cu atentie in mod special.




Utilizarea produsului la pisicile cu disfunctie renald trebuie sa facd obiectul evaludrii cu atentie a
raportului beneficiu-risc de citre clinician. Datorité efectului pe care il poate avea tiamazolul asupra
reducerii ratei de filtrare glomerulara, efectul tratamentului asupra functiei renale trebuie monitorizat
cu atentie intrucét poate surveni agravarea unei afectiuni pre-existente.

Hemoleucograma trebuie monitorizata datorita riscului de leucopenie sau anemie hemolitica.
Oricdrui animal care pare sd nu se simta bine subit in timpul tratamentului, in special daci are stare
febrila, trebuie sd i se recolteze o proba de sdnge pentru analize hematologice si biochimice de rutin.
Animalelor cu neutropenie (numér de neutrofile <2,5 x 10%/1) trebuie sa li se aplice tratament
profilactic cu medicamente antibacteriene - bactericide si tratament de sustinere.

Vi rugdm sa consultati sectiunea 4.9 pentru instructiuni de monitorizare.

Intrucat tiamazolul poate provoca hemoconcentratie, pisicile trebuie s3 aiba intotdeauna acces la apa
de baut.

Precautii speciale care trebuie [uate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta (alergie) la tiamazol sau la unul dintre excipienti trebuie s3
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Daca acestea dezvolta simptome alergice, cum ar fi
eruptia cutanatd, umflarea fetei, buzelor sau a ochilor sau dificultati de respiratie, trebuie sa solicitati
imediat un consult medical si sd aratati medicului prospectul sau eticheta.

Tiamazolul poate cauza tulburiri gastrointestinale, cefalee, febrd, dureri articulare, prurit (mancirime)
si pancitopenie (scidderea numarului de globule rosii si trombocite).

Evitati expunerea cutanata si orald, inclusiv contactul ména-gura.

Nu mancati, beti sau fumati in timpul manipuldrii produsului sau a litierei utilizate.

Dupa administrarea produsului sau la manipularea varsaturilor sau a litierei utilizate de animalele
tratate, spdlati-va mainile cu apd si sdpun. Spalati imediat orice scurgeri pe piele.

Dupé administrarea produsului, orice produs rezidual care rdaméne pe varful seringii de dozare trebuie
sters cu un servetel. Servetelul contaminat trebuie eliminat imediat.

Seringa utilizatd trebuie depozitatd impreuna cu produsul in cutia originalé.

Acest produs poate cauza iritatia ochilor.

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

Evitati contactul cu ochii inclusiv contactul mdinilor cu ochii.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu apa curata. Daca dezvoltati iritatie
oculari, solicitati asistentd medicala.

intrucat tiamazolul este un agent teratogen suspectat la om, femeile aflate la varsti fertilid
trebuie sa poarte manusi impermeabile de unica folosinti la administrarea produsului sau la
manipularea litierei/varsaturilor pisicilor tratate.

Daca sunteti gravida, credeti ci sunteti gravida sau intentionati sd rimaneti gravidi, nu trebuie
sa administrati produsul sau si manipulati litiera/virsiturile pisicilor tratate.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupad utilizarea pe termen lung a produsului in scopul controlului hipertiroidiei s-au raportat reactii
adverse. In multe cazuri, semnele pot fi usoare si tranzitorii si nu reprezinta un motiv pentru
Intreruperea tratamentului. Multe din reactiile mai grave sunt, de obicei, reversibile la oprirea
administrarii medicamentelor.

Reactiile adverse sunt mai putin frecvente. Cele mai frecvente reactii adverse clinice raportate includ
vérsdturi, inapetentd/anorexie, letargie, prurit sever si escoriatii la nivelul capului si al gatului, diateza
hemoragica si icter asociat cu hepatopatie si anomalii hematologice (eozinofilie, limfocitozi,
neutropenie, limfopenie, leucopenie usoard, agranulocitoza, trombocitopenie sau anemie hemolitica).
Aceste reactii adverse dispar in decurs de 7 - 45 zile dupa incetarea tratamentului cu tiamazol.
Posibilele reactii adverse imunologice includ anemie, cu reactii adverse rare care includ
trombocitopenie si anticorpi antinucleari serici, si, foarte rar, poate surveni limfadenopatia.
Tratamentul trebuie oprit imediat si trebuie luat in considerare tratamentul alternativ dupa o perioada
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de recuperare adecvata.
Ca urmare a tratamentului pe termen lung cu tiamazol la rozitoare, s-a demonstrat aparitia unui risc
crescut de neoplazie a glandei tiroide, dar la pisici nu sunt disponibile dovezi.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator la sobolani si soareci au demonstrat efectele teratogene si embriotoxice ale
tiamazolului. La pisici nu s-a stabilit siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau
al lactatiei. A nu se utiliza la femelele gestante sau care aldpteaza.

La om si la sobolani se stie ¢ medicamentul poate traversa placenta si ¢ se concentreazi in glanda
tiroida fetald. De asemenea, exista o ratd mare de transfer in laptele matern.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tratamentul concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinicd a tiamazolului.

Se stie ca tiamazolul reduce oxidarea hepatica a medicamentelor antiparazitare benzimidazolice si
poate duce la cresteri ale concentratiilor plasmatice la administrarea concomitenta.

Tiamazolul este imunomodulator, prin urmare, acesta trebuie luat in considerare la realizarea
programelor de vaccinare.

4.9 Cantititi de administrat §i calea de administrare

Numai pentru uz oral.

Produsul trebuie administrat direct in gura pisicii.

A nu se administra in hran3 intrucit nu s-a stabilit eficacitatea produsului la administrarea pe aceasta
cale.

Pentru stabilizarea hipertiroidiei felinelor inainte de tiroidectomie chirurgicald si pentru tratamentul pe
termen lung al hipertiroidiei felinelor, doza de inceput recomandata este de 5 mg/zi.

Doza zilnic4 total trebuie impdrtita in doua si administrata dimineata si seara. Pentru grébirea
stabilizarii pacientului cu hipertiroidie, trebuie utilizata zilnic aceeasi diagrama de hranire si dozare.

Examenul hematologic, biochimic si T4 total seric trebuie evaluate inainte de initierea tratamentului §i
la 3 sdptdmani, 6 saptimani, 10 saptimani, 20 saptdmani si, ulterior, la fiecare 3 luni. La fiecare dintre
intervalele de monitorizare recomandate, doza trebuie titratd pentru a avea efect conform valorii T4
total si raspunsului clinic la tratament. Ajustérile dozei standard trebuie realizate treptat, in incremente
de 2,5 mg, iar scopul este de a atinge cea mai scdzuti rata de dozare posibild. La pisici care necesitd
ajustdri deosebit de mici, se pot utiliza incremente mici de 1,25 mg. Daca concentratiile totale de T4
scad sub limita inferioard a intervalului de referinta si, in special, daca pisica prezintd semne clinice
de hipotiroidism iatrogen (de ex., letargie, inapetentd, crestere in greutate si/sau semne dermatologice,
cum ar fi alopecie sau piele uscati), trebuie luata in considerare reducerea dozei zilnice si/sau a
frecventei de dozare.

Daci sunt necesare mai mult de 10 mg/zi, animalele trebuie monitorizate cu deosebitd atentie.
Doza administratd nu trebuie sa depaseasca 20 mg/zi.
Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidiei, animalul trebuie tratat pe tot parcursul vietii.

4,10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

{n cadrul studiilor de toleranta la pisicile tinere si sanatoase, la doze de pana la 30 mg
tiamazol/animal/zi, au apdrut urmatoarele semne clinice corelate cu doza: anorexie, varsituri, letargie,
prurit si anomalii hematologice si biochimice, cum ar fi neutropenia, limfopenia, niveluri serice
reduse de potasiu si fosfor, niveluri crescute de magneziu si creatinind si aparitia anticorpilor
antinucleari. La o doza de 30 mg tiamazol/zi, unele pisici au prezentat semne de anemie hemolitica i
agravare clinica severd. O parte dintre aceste semne pot apdrea si la pisicile cu hipertiroidie tratate cu




doze de pand la 20 mg de tiamazol/zi.

Dozele excesive la pisicile cu hipertiroidie pot duce la semne de hipotiroidie. Cu toate acestea, acest
lucru este putin probabil intrucdt, de reguld, hipotiroidia este corectati prin mecanisme de feedback
negativ. V& rugam sa consultati sectiunea 4.6 Reactii adverse.

Dacé apare supradozarea, opriti tratamentul si efectuati tratament simptomatic si de sustinere.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: preparate antitiroidiene: derivati de imidazol care contin sulf
Codul veterinar ATC: QH03BB02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tiamazolul actioneaza prin blocarea biosintezei in vivo a hormonului tiroidian. Actiunea principalid
este de a inhiba legarea iodului la enzima tiroidperoxidaza, impiedicand astfel iodarea catalizatd a
tiroglobulinei si sinteza T3 si Ta.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupd administrarea orald a produsului la pisicile sanatoase, a unei doze de 5 mg, tiamazolul este
absorbit rapid si complet. Eliminarea medicamentului din plasma pisicii este rapidd, cu un timp de
injumatétire plasmaticd de 4,35 ore. Timpul péna la aparitia nivelurilor plasmatice maxime este la
1,14 ore dupd dozare. Cmax este 1,13 pg/ml.

La sobolani s-a demonstrat cd tiamazolul se leagd slab la proteinele plasmatice (5%); 40% s-a legat la
globulele rogii. Metabolizarea tiamazolului la pisici nu a fost cercetata, desi la sobolani acesta este
metabolizat rapid in glanda tiroida. Aproximativ 64% din doza administrata se elimina prin urina si
numai 7,8% se excreta in fecale. Aceste date contrasteaza cu cele de la om, unde ficatul este important
pentru degradarea metabolicd a compusului. Timpul de remanenta a medicamentului in glanda tiroida
se presupune a fi mai mare decét cel plasmatic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu (E211)

Glicerol

Povidona K30

Gumai xantan

Fosfat disodic dihidrat
Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat
Acid citric anhidru

Aromi de miere

Emulsie de simeticona

Apé purificatd



6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra containerul bine inchis.
Acest produs medicinal de uz veterinar nu necesita conditii speciale de temperaturd pentru depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Forme de prezentare de 30 ml si 100 ml umplute in flacoane cu filet din tereftalat de polietilena (PET)
de culoarea chihlimbarului cu capace cu protectie pentru copii din HDPE/LDPE.

Produsul este dotat cu o seringd de masurare de | ml din polietilend/polipropilend. Seringa este
gradatd In incremente de 0,5 mg pénd la 5 mg.

Nu toate dimensiunile 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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Irlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190076
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

31.05.2016

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUL
Octombrie 2020
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu fl x 30 mlsi 100 ml

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Apelka 5 mg/ml solutie orald pentru pisici

Tiamazol

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE )
Tiamazol 5 mg/ml
3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 ml
100 ml

[5.  SPECIH TINTA

Pisici

6. INDICATIE (INDICATII)

A se include pe cutiile produsului acolo unde se poate si atunci cand o permit considerentele

dimensiunii fontului

Pentru stabilizarea hipertiroidiei la pisici tnainte de tiroidectomia chirurgicala.
Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidiei la feline.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]
Administrare pe cale orald.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]

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




Tiamazolul poate diuna fitului.

Daca sunteti gravida, credeti ci sunteti gravidi sau intentionati sa rimineti gravidi, nu trebuie
sa administrati produsul sau si manipulati litiera/virsiturile pisicilor tratate,

Femeile aflate la varsti fertild trebuie si poarte minusi.

Cititi prospectul pentru atentionirile complete adresate utilizatorului.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 6 luni
Dupa deschidere se va utiliza pani la...

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE —r

Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S$1I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta 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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

[logo Boehringer Ingelheim]

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190076

L 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS




Lot




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta primari a flaconului de PET de 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Apelka 5 mg/ml solutie orald pentru pisici
Tiamazol

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tiamazol 5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

s. SPECH TINTA

Pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru stabilizarea hipertiroidiei la pisici inainte de tiroidectomia chirurgicala.
Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidiei la feline.

L7. MOD $I1 CALE DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE




< . ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Tiamazolul poate dauna fatului.
Cititi prospectul pentru atentionirile complete adresate utilizatorului.

[ 10.  DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni
Dupa deschidere se va utiliza pana la...

ﬁl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numaj pe baza de retetd veterinard.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190076

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Eticheta primari a flaconului de PET de 30 ml

li. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Apelka 5 mg/ml solutie orala pentru pisici
Tiamazol

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

Tiamazol 5 mg/ml

LS. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

30 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 6 luni
Dupd deschidere se va utiliza pani la...

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



Mexa ur h

PROSPECT PENTRU:

Apelka 5 mg/ml solutie orala pentru pisici

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Co. Down
BT35 6JP
Irlanda de Nord

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Apelka 5 mg/ml solutie orald pentru pisici
Tiamazol

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Tiamazol Smg
Excipient:
Benzoat de sodiu (E211) 1,5 mg

Solutie opaca, aproape albd pand la galben deschis

INDICATIE (INDICATII)



Pentru stabilizarea hipertiroidiei la pisici inainte de tiroidectomia chirurgicala.
Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidiei la feline.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la pisicile care suferd de o boala hepatica sau diabet zaharat.

Nu se utilizeaza la pisicile care prezinta semne de boala autoimuna, cum ar fi anemia, multiple
articulafii inflamate, ulceratii ale pielii si cruste.

Nu se utilizeazi la animalele cu afectiuni ale globulelor albe, cum ar fi neutropenia si limfopenia.
Simptomele pot include letargie si susceptibilitate crescuta la infectii. Nu se utilizeazi la animalele cu
afectiuni trombocitare si coagulopatii (in special trombocitopenie). Simptomele pot include
invinetirea si sdngerarea excesivi a leziunilor.

Nu se utilizeazi la femelele gestante sau care alipteazi.

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTI ADVERSE

Dupa utilizarea pe termen lung a produsului in scopul controlului hipertiroidiei s-au raportat reactii
adverse. in multe cazuri, semnele pot fi ugoare §i tranzitorii §i nu reprezintd un motiv pentru
intreruperea tratamentului. Multe din reactiile mai grave sunt, de obicei, reversibile la oprirea
administrarii medicamentelor.

Posibilele reactii adverse imunologice includ anemie, cu reactii adverse rare care includ
trombocitopenie si anticorpi antinucleari serici, si, foarte rar poate surveni limfadenopatia. Simptomele
pot include invinetirea, sdngerarea excesiva, multiple articulatii inflamate si modificari la nivelul pielii,
cum ar fi crustele si ulceratiile. Tratamentul trebuie oprit imediat si trebuie luat in considerare
tratamentul alternativ dupa o perioada de recuperare adecvata.

Ca urmare a tratamentului pe termen lung cu tiamazol la rozitoare, s-a demonstrat aparitia unui risc
crescut de neoplazie a glandei tiroide, dar la pisici nu sunt disponibile dovezi.

Reactiile adverse sunt mai putin frecvente. Cele mai frecvente reactii adverse clinice raportate includ

e  virsdturi

¢ inapetentd/anorexie

e letargie (oboseald extrema)

* méncirime si escoriatii severe ale capului si gatului
icter (modificare a culorii spre galben) al mucoaselor gurii, ochilor si pielii asociate cu boala
hepatica

® sangerare crescutd si/sau invinetire asociatd cu boala hepatici

e anomalii hematologice (ale celulelor séngelui) (eozinofilie, limfocitoza, neutropenie,
limfopenie, usoard leucopenie, agranulocitozi, trombocitopenie sau anemie hemolitica).

Aceste reactii adverse dispar in decurs de 7 - 45 zile dupi incetarea tratamentului cu tiamazol.
Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugiam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pisici



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

Numai pentru uz oral.
Produsul trebuie administrat direct in gura pisicii. A nu se administra in hrand intrucét nu s-a stabilit

eficacitatea produsului la administrarea pe aceasti cale.

Doza recomandatd de Inceput este de 5 mg/zi.
Doza zilnica totald trebuie impdrtita in doua si administratd dimineata si seara. Pentru grébirea
stabilizarii pacientului cu hipertiroidie, trebuie utilizatd zilnic aceeasi diagrama de hranire si dozare.

Dupa verificari periodice, medicul veterinar poate ajusta doza.
Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidiei, animalul trebuie tratat pe tot parcursul vietii.

Informatii suplimentare pentru medicul veterinar curant:

Examenul hematologic, biochimic si T4 total seric trebuie evaluate inainte de initierea tratamentului si
la 3 sdptimani, 6 saptimani, 10 saptamani, 20 saptdmani si, ulterior, la fiecare 3 luni. La fiecare dintre
intervalele de monitorizare recomandate, doza trebuie titratd pentru a avea efect conform valorii T4
total si raspunsului clinic la tratament. Ajustirile dozei standard trebuie realizate treptat, in incremente
de 2,5 mg, iar scopul este de a atinge cea mai scizuta ratd de dozare posibila. La pisici care necesitd
ajustdri deosebit de mici, se pot utiliza incremente mici de 1,25 mg. Dac concentratiile totale de T4
scad sub limita inferioara a intervalului de referinta, si, in special, dacd pisica prezintd semne clinice
de hipotiroidism iatrogen (de ex., letargie, inapetentd, crestere in greutate si/sau semne dermatologice,
cum ar fi alopecie sau piele uscati), trebuie luatd in considerare reducerea dozei zilnice si/sau a
frecventei de dozare.

Daci sunt necesare mai mult de 10 mg / zi, animalele trebuie monitorizate cu deosebita atentie.

Doza administratd nu trebuie sa depaseasca 20 mg / zi.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Respectati instructiunile de dozare si durata tratamentului recomandate de medicul veterinar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra flaconul bine inchis.

Acest produs medicinal de uz veterinar nu necesita conditii speciale de temperaturd pentru depozitare.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcaté pe etichetd si cutie dupéd ,,EXP”.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

Atunci cand flaconul este perforat (deschis) pentru prima data, tinind cont de perioada de valabilitate
in uz specificati in acest prospect, trebuie calculati data la care orice cantitate de produs ramasa in cutie
trebuie eliminatd. Data de eliminare trebuie inscrisa in spatiul prevazut pe ambalaj.



12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti
Pentru grabirea stabilizarii pacientului cu hipertiroidie, trebuie utilizati zilnic aceeasi diagrama de
hrénire si dozare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Pisicile trebuie intotdeauna si aibi acces la apa de baut.

Vi rugém s informati medicul veterinar daci pisica dvs. are probleme cu rinichii.

Daca subit pisica dvs. pare sa nu se simta bine in timpul tratamentului, in special daca este febrild (are
0 temperaturd ridicatd), aceasta trebuie examinata de un medic veterinar cat mai curénd posibil si sa i
se recolteze o proba de sange pentru analize hematologice de rutini.

Informatii pentru medicul veterinar curant:

Daca sunt necesare mai mult de 10 mg / zi, animalele trebuie monitorizate cu deosebiti atentie.
Utilizarea produsului la pisicile cu disfunctie renala trebuie sa facd obiectul evaluarii cu atentie a
raportului beneficiu-risc de catre clinician. Datorita efectului pe care il poate avea tiamazolul asupra
reducerii ratei de filtrare glomerulara, efectul tratamentului asupra functiei renale trebuie monitorizat
cu atentie intrucat poate surveni agravarea unei afectiuni pre-existente.

Hemoleucograma trebuie monitorizatd datorita riscului de leucopenie sau anemie hemolitica.

Oricdrui animal care pare sa nu se simté bine subit in timpul tratamentului, in special daci are stare
febrila, trebuie sd i se recolteze o proba de sange pentru analize hematologice si biochimice de rutina.
Animalelor cu neutropenie (numar de neutrofile <2,5 x 10%1) trebuie si li se aplice tratament
profilactic cu medicamente antibacteriene bactericide si tratament de sustinere.

Va rugdm sé consultati sectiunea ,,Posologie pentru fiecare specie, calea(caile) si modul de
administrare” a acestui prospect pentru instructiunile de monitorizare.

intrucat tiamazolul poate provoca hemoconcentratie, pisicile trebuie sa aiba intotdeauna acces la api
de baut.

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

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta (alergie) la tiamazol sau la unul dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Dacd acestea dezvoltd simptome alergice, cum ar fi
eruptia cutanatd, umflarea fetei, buzelor sau a ochilor sau dificultati de respiratie, trebuie si solicitati
imediat un consult medical si sd aritati medicului prospectul sau eticheta.

Tiamazolul poate cauza tulburari gastrointestinale, cefalee, febra, dureri articulare, prurit (mancarime)
si pancitopenie (scaderea numarului de globule rosii si trombocite).

Evitati expunerea cutanatd si orala, inclusiv contactul mana-gura.

Nu maéncati, beti sau fumati la manipularea produsului sau a litierei utilizate.

Dupd administrarea produsului sau la manipularea virsiturilor sau a litierei utilizate de animalele
tratate, spilati-vd méinile ap4 si cu sapun. Spélati imediat orice scurgeri pe piele.

Dupd administrarea produsului, orice produs rezidual care raméane pe varful seringii de dozare trebuie
sters cu un servetel. Servetelul contaminat trebuie eliminat imediat.

Seringa utilizata trebuie depozitatd impreund cu produsul in cutia originala.

In caz de ingerare accidentala, solicitati imediat asistentd medicald si aratati medicului prospectul sau
eticheta.

Acest produs poate cauza iritatia ochilor.

Evitati contactul cu ochii inclusiv contactul méinilor cu ochii.

{n caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu apa curatd. Daci dezvoltati iritatie
oculari, solicitati asistentd medicald.



.

Intrucat tiamazolul poate diuna fatului, femeile aflate la virsta fertilid trebuie si poarte minusi
impermeabile de unicé folosinti la administrarea produsului sau la manipularea
litierei/virsiturilor pisicilor tratate.

Daci sunteti sravidi, credeti ci sunteti gravidi sau intentionati si riméneti gravida, nu trebuie
s administrati produsul sau si manipulati litiera/varsaturile pisicilor tratate.

Gestatie si lactatie:
A nu se utiliza la femelele gestante sau care aldpteaza.

Informatii suplimentare pentru medicul veterinar curant:

Studiile de laborator la sobolani si soareci au demonstrat efectul teratogen si embriotoxic al
tiamazolului. La pisici nu s-a stabilit siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau
al lactatiei.

La om si la sobolani se stie cd medicamentul poate traversa placenta si cé se concentreaza in glanda
tiroida fetald. De asemenea, existd o rati mare de transfer in laptele matern.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Vi rugdm si informati medicul veterinar daca pisica dvs. primeste orice alte medicamente sau dacd
pisica dvs. urmeaza s fie vaccinata.

Informatii pentru medicul veterinar curant:

Tratamentul concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinicd a tiamazolului.

Se stie ci tiamazolul reduce oxidarea hepatici a medicamentelor antiparazitare benzimidazolice si
poate duce la cresteri ale concentratiilor plasmatice la administrarea concomitenta.

Tiamazolul este imunomodulator, prin urmare, acesta trebuie luat in considerare la realizarea
programelor de vaccinare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

Daci credeti ¢4 i-ati administrat pisicii dvs. mai mult decét ar trebui (o supradoza), opriti tratamentul si
contactati medicul dvs. veterinar care ar putea fi nevoit s faca tratament simptomatic si de sustinere.
Pentru semnele supradozérii, va rugdm si consultai sectiunea ,,Reactii adverse” a acestui prospect.

Informatii pentru medicul veterinar curant:

Tn cadrul studiilor de tolerantd la pisicile tinere si sanitoase la doze de pani la 30 mg tiamazol/animal/zi,
au aparut urmitoarele semne clinice corelate cu doza: anorexie, varséturi, letargie, prurit si anomalii
hematologice si biochimice, cum ar fi neutropenia, limfopenia, niveluri serice reduse de potasiu si
fosfor, niveluri crescute de magneziu si creatinina si aparitia anticorpilor antinucleari. La o doza de
30 mg tiamazol/zi, unele pisici au prezentat semne de anemie hemolitica si agravare clinica severa. O
parte dintre aceste semne pot apdrea si la pisicile cu hipertiroidie tratate cu doze de pana la 20 mg
tiamazol pe zi.

Dozele excesive la pisicile cu hipertiroidie pot duce la semne de hipotiroidie. Cu toate acestea, acest
lucru este putin probabil intrucét, de reguld, hipotiroidia este corectatd prin mecanisme de feedback
negativ. V& rugdm s# consultati sectiunea ,,Reactii adverse” a acestui prospect.

Dac3 apare supradozarea, opriti tratamentul si efectuati tratament simptomatic si de sustinere.

Incompatibilitdti
[n absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

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



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

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Octombrie 2020
15. ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar. )
Se elibereaza numai pe baza de reteti veterinara.

Informatii ambalaj
Produsul este disponibil in forme de prezentare de 30 ml si 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii privind acest produs medicinal de uz veterinar, contactati reprezentantul local
al detindtorului Autorizatiei de comercializare.

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Viena

AUSTRIA

Tel. +43 180 1050



