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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Felimazole 5 mg/ml solutie orald pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi de 1 ml contine

Substanti activa:

Tiamazol 5mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, in cazul in care aceste
informatii sunt esentiale pentru administrarea
corecti a produsului medicinal veterinar

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 2,00 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,20 mg
Acid citric --
Glicerol -

Maltitol, lichid

Fosfat disodic dihidrat

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

Zaharina sodica

Aroma de pulbere de miere

Colorant maro caramel

Apa purificati

Solutie limpede, de culoare galben deschis pana la maro-galbui.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru stabilizarea hipertiroidismului inainte de tiroidectomie chirurgicala.
Pentru tratamentul de lunga durati al hipertiroidismului la feline.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisici care suferd de boli sistemice, cum ar fi boala hepaticd primara sau diabetul

zaharat.

Nu se utilizeaza la pisici care prezintd simptome de boald autoimuna.
Nu se utilizeaza la animale cu tulburdri ale celulelor albe din sénge, cum ar fi neutropenia si

limfopenia.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburéri plachetare si coagulopatii (in special trombocitopenie).
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Nu se utilize’a;‘ﬁ}in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.
Nu se utilizeaza la femelele gestante sau in lactatie. Va rugam si consultati sectiunea 3.7.

34 ;’Kfen;ionéri speciale

Pentru a imbundtiti stabilizarea pacientului cu hipertiroidism, trebuie si se utilizeze zilnic acelasi
- program de hranire si de dozare.

3.5 Precautii speciale la utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile finta:

e fn cazul in care sunt necesare mai mult de 10 mg pe zi (2 ml de produsul medicinal veterinar),
animalele trebuie monitorizate cu deosebita atentie.

e Utilizarea produsului medicinal veterinar la pisicile cu disfunctie renali trebuie si faca obiectul
unei evaludri atente a raportului beneficiu /risc de citre medicul specialist. Datorita efectului pe
care tiamazolul 1l poate avea asupra reducerii ratei filtrarii glomerulare, efectul tratamentului
asupra functiei renale trebuie monitorizat cu atentie, deoarece poate aparea deteriorarea unei
afectiuni latente.

e Hematologia trebuie monitorizata din cauza riscului de leucopenie sau anemie hemolitica.

e De la orice animal care se simte brusc rau in timpul tratamentului, in special daci este febril,
trebuie si se recolteze o proba de sange pentru analize hematologice si biochimice de rutind.

e Animalele neutropenice (numar de neutrofile <2,5 x 10°%/litru) trebuie tratate cu medicamente
antibacteriene bactericide profilactice si terapie de sustinere.

e Deoarece tiamazolul poate provoca hemoconcentratie, pisicile trebuie sd aibd intotdeauna la
dispozitie apd de baut.

e Vi rugam si consultati sectiunea 3.9 pentru instructiuni privind monitorizarea.

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

e Deoarece tiamazolul este suspect de a fi teratogen la om si se elimina in laptele matern, femeile
aflate la varsta fertila si femeile care aldpteaza trebuie sd poarte manusi impermeabile de unici
folosinta atunci cAnd manipuleazi produsului medicinal veterinar, voma sau litiera folosita de la
animalele tratate. Daci sunteti gravidi, credeti ca ati putea fi gravidd sau incercati sa concepeti,
nu trebuie sa administrati produsul medicinal veterinar sau si manipulati litiera/voma pisicilor
tratate.

e Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii alergice dupa contactul cutanat. Nu
manipulati acest produs medicinal veterinar daca sunteti alergic la tiamazol sau la unul dintre
excipienti. Daca apar simptome alergice, cum ar fi o eruptie cutanata, umflarea fetei, a buzelor
sau a ochilor sau dificultiti de respiratie, trebuie si solicitati imediat asistentd medicala si s
ardtati prospectul sau eticheta unui medic.

e  Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea pielii si a ochilor. Evitati contactul cu
pielea si cu ochii, inclusiv contactul méani-ochi. in caz de contact accidental cu pielea si/sau ochii,
clatiti imediat pielea si/sau ochii expusi cu apa curatd de la robinet. in caz de iritatie, solicitati
imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul sau eticheta.



Tiamazolul poate provoca varsaturi, dureri epigastrice, cefalee, febr, artralgle (dureri art1éu1are)
prurit (méncarime) si pancitopenie (sciderea numirului de celule sanguine i trombocite). Ev1tat1
expunerea orald, inclusiv contactul mana-gurd, in special la copii. O
Nu lasati seringile umplute nesupravegheate.

Puneti la loc capacul imediat dupd umplerea seringii.

Spélati-va pe mdini cu apa si sdpun dupi manipularea vomei sau a litierei folosite de la animalele
tratate.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar, voma sau
litiera folosita de la animalele tratate.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, orice reziduu de produs medicinal veterinar
ramas pe varful seringii de dozare trebuie sters cu un servetel. Tesutul contaminat trebuie aruncat
imediat. Seringa folosita trebuie depozitatd impreuni cu produsul medicinal veterinar in cutia de
carton .

in caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si artati-i prospectul sau eticheta.

Spélati-va pe maini dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Au fost raportate evenimente adverse in urma controlului pe termen lung al hipertiroidismului. In
multe cazuri, simptomele pot fi usoare si tranzitorii §i nu reprezintd un motiv de renuntare la tratament.
Efectele mai grave sunt, in principal, reversibile la intreruperea medicatiei si, in aceste cazuri,
tratamentul trebuie oprit imediat si trebuie luata in considerare o terapie alternativa, dupi o perioada
adecvati de recuperare.

Mai putin frecvente Virsaturi', Anorexie!, Inapetents’, Letargie!

(1 pani la 10 animale / 1.000 de Prurit'2, Excoriatie'-?

animale Séngerare prelungita'>* Icter'#, Hepatopatie!

tratate): Eozinofilie!, Limfocitoza!, Neutropenia!, Limfopenia',

Leucopenia' (usoari), Agranulocitoza'
Trombocitopenia' >, Anemie hemolitica!

Rare (1 pani la 10 animale / 10.000 | Tulburare autoimuna (anticorpi antinucleari serici)

de animale tratate):

Foarte rare Adenopatia®, Anemia’

(<1 animal / 10.000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

1

Aceste efecte secundare se rezolva in termen de 7-45 de zile de la Incetarea tratamentului cu

tiamazol.

2
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Grave si la cap si gat.

Simptome de diatezd hemoragica.

Asociat cu hepatopatia.

Efect secundar imunologic.

Apare mai rar ca 0 anomalie hematologici i rareori ca efect secundar imunologic.
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In urma trataﬁife}?fului pe termen lung cu tiamazol la rozitoare, s-a demonstrat ca existd un risc crescut
de neoplazie Ia nivelul glandei tiroide, dar nu exista dovezi disponibile la pisici.
‘4
Raportﬁ%ea evenifgentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
pnédﬁs medic}j{‘n&ﬁeterinar. Rapoartele trebuie trimise, de preferintd prin intermediul unui medic
_veterinar, fie findtorului autorizatiei de comercializare, fie reprezentantului local al acestuia, fie

[

“gtorifatithetionale competente prin intermediul sistemului national de raportare. A se vedea

S

PrSspéctul pentru datele de contact respective.
3.7 VUtilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatia si lactatia

Studiile de laborator efectuate la sobolani si soareci au evidentiat dovezi ale efectelor teratogene si
embriotoxice ale tiamazolului. Siguranta produsului nu a fost evaluati la pisicile gestante sau care
aldpteazi. A nu se utiliza la femelele gestante sau in lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Tratamentul concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinica a tiamazolului.

Se cunoaste faptul ci tiamazolul reduce oxidarea hepatica a substantei vermifuge benzimidazolice si
poate duce la cresterea concentratiilor plasmatice ale acestora atunci cind se administreaza
concomitent.

Tiamazolul este imunomodulator, prin urmare, acest lucru trebuie luat in considerare atunci cind se au
in vedere programe de vaccinare.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala.

Pentru stabilizarea hipertiroidismului la feline inainte de tiroidectomie chirurgicald si pentru
tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului la feline, doza initiald recomandatd este de 5 mg pe zZi
(1 ml de produs medicinal veterinar).

Ori de cate ori este posibil, doza zilnici totala trebuie impdrtitd in doud doze egale si administratd
dimineata si seara.

Daca, din motive de conformitate, este preferabild administrarea unei singure doze zilnice, atunci acest
lucru este acceptabil, desi doza administrata de doud ori pe zi poate fi mai eficientd pe termen scurt.
Pentru a administra doza cu exactitate, utilizati seringa furnizati in ambalaj. Seringa se potriveste cu
flaconul si este gradati in trepte de 0,25 mg pand la 5 mg. Prelevati doza necesard si administrati
produsul medicinal veterinar direct in gura pisicii.

Hematologia, biochimia si T4 total seric trebuie evaluate inainte de initierea tratamentului si la 3
siptimani, 6 siptimani, 10 siptimani, 20 de sdptdmani si, ulterior, la fiecare 3 luni. La fiecare dintre
intervalele de monitorizare recomandate, doza trebuie si fie titratd corespunzitor in functie de Ts total
si de raspunsul clinic la tratament. Ajustarea dozei trebuie facuta in trepte de 2,5 mg (0,5 ml de produs
medicinal veterinar) si scopul trebuie si fie obtinerea celei mai mici doze posibile. La pisicile care
necesiti ajustiri de doza deosebit de mici, se pot utiliza trepte de 1,25 mg de tiamazol (0,25 ml de
produs medicinal veterinar).

In cazul in care sunt necesare mai mult de 10 mg pe zi (2 ml de produs medicinal veterinar), animalele
trebuie monitorizate cu deosebita atentie.

Doza administratd nu trebuie sa depdseasca 20 mg/zi (4 ml de produs medicinal veterinar).

Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului, animalul trebuie sa fie tratat pe viata.

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

In studiile de toleranta efectuate pe pisici tinere si sdnatoase, la doze de pani la 30 mg/animal/zi au

apirut urmitoarele simptome clinice asociate dozajului: anorexie, varsaturi, letargie, prurit i anomalii
hematologice si biochimice, cum ar fi neutropenia, limfopenia, reducerea nivelului de potasiu si fosfor
seric, cresterea nivelului de magneziu si creatinind si aparitia de anticorpi antinucleari. La o doza de 30
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mg/zi, unele pisici au prezentat simptome de anemie hemolitica si deteriorare clinici severd. Unele .
dintre aceste simptome pot apérea si la pisicile cu hipertiroidism tratate cu doze de pan la 20 mgpe

Z1. w0

Dozele excesive la pisicile cu hipertiroidism pot duce la aparitia unor simptome de hipotiroidism.
Acest lucru este insd putin probabil, deoarece hipotiroidismul este de obicei corectat prin mecanisme
de feedback negativ. Vi rugam si consultati Sectiunea 3.6: Evenimente adverse.

Daca apare supradozaj, intrerupeti tratamentul si acordati ingrijire simptomatica si de sustinere.

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:

Codul veterinar ATC: QH03BBO02.

4.2 Farmacodinamie

Tiamazolul actioneazi prin blocarea biosintezei hormonului tiroidian in vivo. Actiunea principala este
de a inhiba legarea iodurii de enzima peroxidaza tiroidiana, impiedicind astfel iodarea catalizatd a
tiroglobulinei si sinteza T si Ta.

4.3 Farmacocinetica

Dupéd administrarea pe cale orald la pisici sénétoase, tiamazolul se absoarbe rapid si complet, cu o
biodisponibilitate >75 %. Cu toate acestea, existd o variatie considerabild de la un animal la altul.
Eliminarea medicamentului din plasma pisicii este rapida, cu un timp de injumatitire de 3,2 - 16,6 ore.
Nivelurile maxime in plasma apar la aproximativ 1 - 2 ore dupa administrare. Crnax este cuprinsa intre
1,6 - 1,9 ug/mL.

La sobolani, s-a demonstrat ca tiamazolul este slab legat de proteinele plasmatice (5 %); 40 % s-a legat
de globulele rosii. Metabolismul tiamazolului la pisici nu a fost investigat, totusi, la sobolani
tiamazolul este metabolizat rapid in glanda tiroidi. Aproximativ 64 % din doza administrata fiind
eliminata in urind si doar 7,8 % excretata in fecale. Acest lucru este in contrast cu omul, unde ficatul
este important pentru degradarea metabolicd a compusului. Se presupune ci timpul de rezidenta al
medicamentului in glanda tiroida este mai mare decit in plasma.

De la om si sobolani se stie cd medicamentul poate traversa placenta si se concentreaza in glanda
tiroida a fatului. Existd, de asemenea, o rata ridicati de transfer in laptele matern.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

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

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani
Termeniil de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

/:'/! 53 Precautii speciale pentru depozitare

+5 Acest pro(fl;S medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de polietilen tereftalat (PET) de culoarea chihlimbarului de 30 ml sau 100 ml, inchise cu un
dop de polietilena de joasa densitate (LDPE) si un capac de polietilend de inalta densitate (HDPE).
Produsul medicinal veterinar este furnizat cu o seringa de misurare de 1 ml din polietilena (PE) /
polipropilena (PP) pentru administrarea solutiei la animal. Seringa este gradatd in trepte de 0,25 mg
pani la 5 mg. Fiecare flacon inchis si seringa asociaté sunt introduse intr-o cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9963

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

21 septembrie 2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

02 noiembrie 2023

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).
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ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMA’ﬁI CARE TREBUIE SA FIE SCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

_CUTIE DIN CARTON

S

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Felimazole 5 mg/ml solutie orald

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tiamazol 5 mg/ml

’ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECII TINTA

Pisici

|5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

F7. PERIOADA DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

[ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

ﬁ(]. MENTIUNEA ,,CITITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Cititi prospectul inainte 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 indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9963

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

AN
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INFORMATIECARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON - 100 ml

/

“~T1. _ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Felimazole 5 mg/ml solutie orald

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tiamazol 5 mg/ml

[3. SPECIITINTA

Pisici

4. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[5.  PERIOADA DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

‘ 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON - 30 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Felimazole

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Tiamazol 5 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {l/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL 1=

% Denumirea produsului medicinal veterinar

Felimazole 5 mg/m! solutie orald pentru pisici

i Compozitie

Fiecare doza de 1 ml contine

Substanta activi:

Tiamazol 5 mg

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 2,00 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,20 mg

Solutie limpede, de culoare galben deschis pana la maro-galbui.

3  Specii tinta

Pisici

4 Indicatii de utilizare

Pentru stabilizarea hipertiroidismului inainte de tiroidectomie chirurgicali.
Pentru tratamentul de lunga durata al hipertiroidismului la feline.

8.  Contraindicatii

Nu se utilizeaz la pisici care suferd de boli sistemice, cum ar fi boala hepatica primari sau diabetul
zaharat.

Nu se utilizeazi la pisici care prezintd simptome de boald autoimuni.Nu se utilizeazi la animale cu
tulburari ale celulelor albe din sdnge, cum ar fi neutropenia si limfopenia.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburiri plachetare si coagulopatii (in special trombocitopenie).

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

Nu se utilizeazi la femelele gestante sau in lactatie. VA rugdm sa consultati sectiunile referitoare la

Gestatie si Lactatie.

6: Atentiondri speciale
Atentiondri speciale;

Pentru a imbunététi stabilizarea pacientului cu hipertiroidism, trebuie s se utilizeze zilnic acelasi
program de hrénire si de dozare.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

e in cazul in care sunt necesare mai mult de 10 mg pe zi (2 ml de produsul medicinal veterinar),
animalele trebuie monitorizate cu deosebiti atentie.
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Utilizare’é}pfrodusului medicinal veterinar la pisicile cu disfunctie renala trebuie sa faca obiectul
unei eval,u?gi"i atente a raportului beneficiu /risc de cétre medicul specialist. Datorita efectului pe
: c,éilrél'tfiaxriaZolul il poate avea asupra reducerii ratei filtrarii glomerulare, efectul tratamentului
-"aqupra functiei renale trebuic monitorizat cu atentie, deoarece poate apirea deteriorarea unei
»-afectiuni latente.
Hematologia trebuie monitorizatd din cauza riscului de leucopenie sau anemie hemolitica.
De la orice animal care se simte brusc rau in timpul tratamentului, in special daca este febril,
trebuie si i se recolteze o probi de sange pentru analize hematologice si biochimice de rutina.
Animalele neutropenice (numér de neutrofile <2,5 x 10%/litru) trebuie tratate cu medicamente
antibacteriene bactericide profilactice si terapie de sustinere.
e Deoarece tiamazolul poate provoca hemoconcentratie, pisicile trebuie s aibd intotdeauna la
dispozitie apd de baut.
V3 rugdm si consultati Sectiunea 8: ,,Doza pentru fiecare specie, ciile si metoda de administrare,,
pentru instructiuni privind monitorizarea.

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

e Deoarece tiamazolul este suspect de a fi teratogen la om si se elimind in laptele matern, femeile
aflate la varsta fertild si femeile care alipteaza trebuie sa poarte manusi impermeabile de unica
folosintd atunci cAnd manipuleazd produsului medicinal veterinar, voma sau litiera folositd de la
animalele tratate. Daca sunteti gravida, credeti c ati putea fi gravida sau incercati si concepeti,
nu trebuie si administrati produsul medicinal veterinar sau sa manipulati litiera/voma pisicilor
tratate.

e Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii alergice dupa contactul cutanat. Nu
manipulati acest produs medicinal veterinar daca sunteti alergic la tiamazol sau la unul dintre
excipienti. Daca apar simptome alergice, cum ar fi o eruptie cutanata, umflarea fetei, a buzelor
sau a ochilor sau dificultati de respiratie, trebuie sa solicitati imediat asistenta medicald si s aratati
prospectul sau eticheta unui medic.

e Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea pielii §i a ochilor. Evitati contactul cu
pielea si cu ochii, inclusiv contactul méana-ochi. in caz de contact accidental cu pielea si/sau ochii,
clatiti imediat pielea si/sau ochii expusi cu apa curata de la robinet. fn caz de iritatie, solicitati
imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul sau eticheta.

o Tiamazolul poate provoca varsaturi, dureri epigastrice, cefalee, febri, artralgie (dureri articulare),
prurit (mancarime) si pancitopenie (scaderea numarului de celule sanguine si trombocite). Evitati
expunerea orald, inclusiv contactul mina-gura, in special la copii.

Nu lasati seringile umplute nesupravegheate.

¢ Puneti la loc capacul imediat dupd umplerea seringii.

Spalati-va pe maini cu apa si sipun dupa manipularea vomei sau a litierei folosite de la animalele
tratate.

e Nu mancati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar, voma sau
litiera folosita de la animalele tratate.

¢ Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, orice reziduu de produs medicinal veterinar
rdmas pe varful seringii de dozare trebuie sters cu un servetel. Tesutul contaminat trebuie aruncat
imediat. Seringa folositi trebuie depozitata impreund cu produsul medicinal veterinar in cutia de
carton.

e In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si aratafi-i prospectul sau eticheta.

e Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatia si lactatia

Studiile de laborator efectuate la sobolani si soareci au evidentiat dovezi ale efectelor teratogene si
embriotoxice ale tiamazolului. Siguranta produsului nu a fost evaluati la pisicile gestante sau care
alapteaza. A nu se utiliza la femelele gestante sau in lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Tratamentul concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinica a tiamazolului.
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Se cunoagte faptul ca tiamazolul reduce oxidarea hepatici a substantei vermifuge benZImldaZthe si
poate duce la cresterea concentratiilor plasmatice ale acestora atunci cand se administreazi
concomitent. .
Tiamazolul este imunomodulator, prin urmare, acest lucru trebuie luat in considerare atunci cind se au
in vedere programe de vaccinare.

Supradozare

In studiile de tolerantd efectuate pe pisici tinere si sinatoase, la doze de pana la 30 mg/animal/zi au
apdrut urmatoarele simptome clinice asociate dozajului: anorexie, varsaturi, letargie, prurit si anomalii
hematologice si biochimice, cum ar fi neutropema lunfopema reducerea nivelului de potasiu si fosfor
seric, cresterea nivelului de magneziu si creatinini si aparitia de ant1corp1 antinucleari. La o doza de 30
mg/zi, unele pisici au prezentat simptome de anemie hemolitica si deteriorare clinici severa. Unele
dintre aceste simptome pot aparea si la pisicile cu hipertiroidism tratate cu doze de péand la 20 mg pe
zi.

Dozele excesive la pisicile cu hipertiroidism pot duce la aparitia unor simptome de hipotiroidism.
Acest lucru este insd putin probabil, deoarece hipotiroidismul este de obicei corectat prin mecanisme
de feedback negativ. Vi rugam si consultati Sectiunea 7: Evenimente adverse.

Dacd apare supradozaj, intrerupeti tratamentul si acordati Ingrijire simptomatica si de sustinere.
Incompatibilitati majore:

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

Evenimente adverse

Au fost raportate evenimente adverse in urma controlului pe termen lung al hipertiroidismului. in
multe cazuri, simptomele pot fi ugoare si tranzitorii si nu reprezinta un motiv de renuntare la tratament.
Efectele mai grave sunt, in principal, reversibile la intreruperea medicatiei si, in aceste cazuri,
tratamentul trebuie oprit imediat si trebuie luata in considerare o terapie alternativi, dupa o perioada
adecvati de recuperare.

Mai putin frecvente Varsaturi!, Anorexie!, Inapetenti!, Letargie!

(1 pani la 10 animale / 1.000 de Prurit!, Excoriatie'*

animale Séngerare prelungita'** Icter', Hepatopatie'
tratate): Eozinofilie!, Limfocitozi!, Neutropenia!, Limfopenia',

Leucopenia! (usoard), Agranulocitozi!
Trombocitopenia>°, Anemie hemolitica'

Rare (1 pana la 10 animale / 10.000 | Tulburare autoimun (anticorpi antinucleari serici)
de animale tratate):

Foarte rare Adenopatia®, Anemia’

(<1 animal / 10.000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

' Aceste efecte secundare se rezolvi in termen de 7-45 de zile de la incetarea tratamentului cu
tiamazol.

2 Grave si la cap si gét.

Simptome de diateza hemoragica.

Asociat cu hepatopatia.

Efect secundar imunologic.

Apare mai rar ca o anomalie hematologica si rareori ca efect secundar imunologic.

(= Y

In urma tratamentului pe termen lung cu tiamazol la rozitoare, s-a demonstrat ci existi un risc crescut
de neoplazie la nivelul glandei tiroide, dar nu existd dovezi disponibile la pisici.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
proQu‘sﬁ;;cdicinal veterinar. Daca observati orice efecte secundare, chiar si cele care nu sunt deja
'Tni‘_x‘tiénaté in acest prospect, sau daca credeti cd medicamentul nu a avut efect , vda rugdm si
“contactati, in primul rand, medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta orice evenimente adverse
", detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al detindtorului autorizatiei de
\\  comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin intermediul
- sistemului national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

& s e e . .
8 Doze pentru fiecare specie, ciile si metoda de administrare

Administrare orala.

Pentru stabilizarea hipertiroidismului la feline inainte de tiroidectomie chirurgicald si pentru
tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului la feline, doza initiala recomandati este de 5 mg pe zi
(1 ml de produs medicinal veterinar).

Ori de céte ori este posibil, doza zilnica totald trebuie Impartita in doud doze egale si administratd
dimineata i seara.

Daca, din motive de conformitate, este preferabild administrarea unei singure doze zilnice, atunci acest
lucru este acceptabil, desi doza administrata de doua ori pe zi poate fi mai eficienta pe termen scurt.
Hematologia, biochimia si Ty total seric trebuie evaluate inainte de initierea tratamentului si la 3
saptamani, 6 saptimani, 10 sdptimani, 20 de saptimani si, ulterior, la fiecare 3 luni. La fiecare dintre
intervalele de monitorizare recomandate, doza trebuie si fie titratd corespunzitor in functie de Tq total
si de raspunsul clinic la tratament. Ajustarea dozei trebuie facutd in trepte de 2,5 mg (0,5 ml de produs
medicinal veterinar) si scopul trebuie si fie obtinerea celei mai mici doze posibile. La pisicile care
necesiti ajustiri de dozi deosebit de mici, se pot utiliza trepte de 1,25 mg de tiamazol (0,25 ml de
produs medicinal veterinar).

in cazul in care sunt necesare mai mult de 10 mg pe zi (2 ml de produs medicinal veterinar), animalele
trebuie monitorizate cu deosebitd atentie.

Doza administrati nu trebuie si depaseasca 20 mg/zi (4 ml de produs medicinal veterinar).

Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului, animalul trebuie sa fie tratat pe viata.

9, Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a administra doza cu exactitate, utilizati seringa furnizata in ambalaj. Seringa se potriveste cu
flaconul si este gradati in trepte de 0,25 mg pand la 5 mg. Prelevati doza necesari si administrati
produsul medicinal veterinar direct in gura pisicii.

10. Perioada de asteptare

Nu este cazul.

11 Precautii speciale la depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii care este mentionatd pe flacon dupa
Exp. Data expirarii se referd la ultima zi din luna respectiva.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
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Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

1,32 Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie .

g‘. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

9963

Flacoane din plastic de 30 ml si 100 ml. Produsul medicinal veterinar este furnizat cu o seringa de
masurare de 1 ml din plastic pentru administrarea solutiei la animal. Seringa este gradati in trepte de

0,25 mg pana la 5 mg. Fiecare flacon inchis si seringa asociata sunt introduse intr-o cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalajsa fie comercializate .

Data ultimei revizuiri a prospectului
02 noiembrie 2023

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

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

Bladel

Noord-Brabant

5531 AE

Tarile de Jos

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Genera Inc.

Svetonedeljska Cesta 2

Kalinovica

Rakov Potok

Sveta Nedelja

Zagrebacka Zupanija

10436

Croatia




Reprezent" 1 local si datele de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

BI“QTUR EXIM SRL




