\ ) \
i '\‘“ 'l‘ ‘I/L/./k/” iy 1—

B s

[Version 8.1, 01/2017]

ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Felimazole 5 mg comprimate filmate pentru pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I comprimat contine:

Substanta activa:

Tiamazol 5 mg
Excipienti:

Dioxid de titan (E171) 0,495 mg
Beta caroten (E160a) 0,16 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate.
Comprimatele biconvexe acoperite cu zahar portocaliu, cu diametrul de 5,5 mm.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru stabilizarea hipertiroidiei la pisici inainte de tiroidectomie chirurgicala.
Pentru tratamentul de lunga durata al hipertiroidiei la feline.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisici care sufera de boli sistemice cum ar fi boala hepatica primara sau diabetul
zaharat.

Nu se utilizeaza la pisici care prezinta semne de boala autoimuna.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburiri ale celulelor albe din sange, cum ar fi neutropenia sl
limfopenia.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari plachetare si coagulopatii (in special trombocitopenie).
Nu se utilizeaza la pisici cu hipersensibilitate la tiamazol sau la excipientul polietilenglicol.
Nu se utilizeaza la femele gestante sau in lactatie.

Va rugdm consultati sectiunea 4.7.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Deoarece tiamazolul poate provoca hemoconcentratie, pisicile trebuie sa aiba tot timpul acces la apa
potabila.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Daca sunt necesare mai mult de 10 mg pe zi, animalele trebuie monitorizate cu atentie.



Utilizarea produsului la plSlC', cu disfunctie renala trebuie supusa atentiei la risc: evaluarea beneficiului
de citre medic. Datorita efectulm pe care tiamazolul il poate avea asupra reducerii vitezei de filtrare
glomerulara, efectul teraplet’asupra functiei renale trebuie monitorizat indeaproape, deoarece poate si
apard deteriorarea unei afectlum latente.

Hematologia trebuie monitorizata datorita riscului de leucopenie sau anemie hemolitica.

De la orice animal la care apare brusc o stare de rau in timpul tratamentului, in special dacd acestea
sunt febrile, trebuie sa se ia o probd de sdnge pentru hematologie si biochimie de rutind. Animalele
care prezinta neutropenie (numir de neutrofile <2,5 x 10%1) trebuie tratate profilactic cu medicamente
antibacteriene cu efect bactericid si terapie de sustinere.

Consultati sectiunea 4.9 pentru instructiuni de monitorizare.

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

Spalati méinile dupi utilizare.

In caz de ingestie accidentald, solicitati sfatul medicului imediat si arétati prospectul produsului

sau eticheta medicului.

Tiamazolul poate cauza varsaturi, suferintd epigastrica, cefalee, febra, artralgie, prurit si pancitopenie.
Tratamentul este simptomatic.

Spalati mainile cu sdpun si apd dupd manipularea asternutului folosit de animalele tratate.

Nu méncati, nu beti sau fumati in timpul manipularii comprimatului sau a asternutului utilizat.

Nu manipulati acest produs daci sunteti alergic la produse antitiroidiene. Daci se dezvoltd simptome
alergice, cum ar fi eruptii cutanate, umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respiratie,
trebuie sd urmati imediat ingrijire medicala si si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Nu se sparg sau nu se zdrobesc comprimatele.

Deoarece tiamazolul este suspectat ca teratogen uman, femeile de vérsta fertila si femeile gravide
trebuie sd poarte ménusi atunci cdnd manipuleaza asternutul pisicilor tratate.

Femeile gravide trebuie sd poarte manusi atunci cdnd manipuleaza produsul.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Au fost raportate reactii adverse dupa controlul pe termen lung al hipertiroidismului. In multe cazuri,
semnele pot fi usoare si tranzitorii §i nu reprezintd un motiv pentru intreruperea tratamentului.

Cele mai serioase efecte sunt in principal reversibile atunci cAnd medicatia este oprita.

Reactiile adverse sunt mai putin frecvente. Cele mai obisnuite efecte secundare clinice care sunt
raportate includ vérsdturi, inapetentd/anorexie, letargie, prurit sever si excoriatii ale capului si gatului,
predispozitie la sdngerare si icter asociat cu hepatopatie, si anomalii hematologice (eozinofilie,
limfocitozd, neutropenie, limfopenie, usoara leucopenie, agranulocitoza, trombocitopenie sau anemie
hemoliticd). Aceste efecte secundare se rezolvd in 7-45 zile dupd intreruperea terapiei cu tiamazol.
Efectele secundare imunologice posibile includ anemie, cu efecte secundare rare care include
trombocitopenie si anticorpi anti-nucleari in ser, si, foarte rar, limfadenopatie. Tratamentul trebuie
oprit imediat si considerata o terapie alternativa dupa o perioada adecvata de recuperare.

Dupa tratament pe termen lung cu tiamazol la rozitoare, s-a demonstrat ci apare un risc crescut de
neoplazie in glanda tiroida, dar nu este disponibila nici o dovadi la pisici.

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

Studiile de laborator la sobolani si soareci au evidentiat efecte teratogene si embriotoxice ale

tiamazolului. Siguranta produsului nu a fost evaluatd la pisici gestante sau care alipteazi. Nu se
utilizeaza la femele gestante sau in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Tratamentul concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinica a tiamazolului.

Tiamazolul este cunoscut ca reduce oxidarea hepaticd a benzimidazolului pentru helminti si poate
duce la crestere in concentratiile lor plasmatice cand este dat concomitent.
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Tiamazolul este imunomodulator, prin urmare, acest lucru trebuie luat in considerare atunci cind se au
in vedere programele de vaccinare. R

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Numai pentru administrare orala.

Pentru stabilizarea hipertiroidismului la feline inainte de tiroidectomie chirurgicald si pentru
tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului la feline, doza initiala recomandata este de 5 mg pe zi.
Ori de céte ori este posibil, doza zilnica totala trebuie divizati in doua si administratd dimineata si
seara. Comprimatele nu trebuie divizate.

Daca, din motive de conformitate, este de preferat administrarea o dati pe zi al unui comprimat de 5
mg, atunci acest lucru este acceptabil, desi comprimatul de 2,5 mg administratde doud ori pe zi poate
fi mai eficient pe termen scurt. Comprimatul de 5 mg este de asemenea adecvat pentru pisici
necesitand proportii mai mari ale dozei.

Hematologia, biochimia §i concentratia totala a Ty din ser trebuie sa fie evaluate inainte de initierea
tratamentului i dupa 3 saptiméni, 6 saptimani, 10 saptimani, 20 saptamani, si dupa aceea la fiecare 3
luni. La fiecare dintre intervalele de monitorizare recomandate, doza trebuie stabilita in functie de T4
total 5i de réspunsul clinic la tratament. Ajustirile dozei trebuie efectuate in trepte de 2,5 mg si scopul
ar trebui si fie atingerea celei mai scizute cantititi de dozare.

Dacé sunt necesare mai mult de 10 mg pe zi, animalele trebuie monitorizate cu atentie.

Doza administratd nu trebuie si depageasca 20 mg/zi.

Pentru tratament pe termen lung al hipertiroidiei, animalul trebuie sa fie tratat toati viata.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

In studiile de tolerantd la pisicile tinere sanatoase, au aparut urmitoarele simptome clinice asociate
dozei intalnite la doze de pana la 30 mg/animal/zi: anorexie, varsituri, letargie, prurit si anomalii
hematologice si biochimice cum ar fi neutropenie, limfopenie, nivele serice scizute ale potasiului si
fosforului, nivele crescute ale magneziului si creatininei si aparitia de anticorpi anti-nucleari. La o
dozd de 30 mg/zi unele pisici au prezentat simptome de anemie hemolitici §i deteriorare clinica
severd. Unele dintre aceste semne pot apare, de asemenea, si la pisicile tratate la doze de pana la 20
mg pe zi.

Dozele crescute la pisici cu hipertiroidie pot avea ca rezultat simptome de hipotiroidie. Acest lucru
este totusi improbabil, deoarece hipotiroidismul este de obicei corectat prin mecanisme de feedback
negativ. Va rugdm consultati sectiunea 4.6 Reactii adverse.

Daca apar simptome de supradozare, se opreste tratamentul si se acorda asistentd simptomatica si de
sustinere,

4.11 Timp de agteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Preparate antitiroide: derivati de imidazol cu continut de sulf.
Codul veterinar ATC: QH03BB02

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Tiamazolul actioneaz prin blocarea biosintezei hormonului tiroid in vivo. Actiunea principala este de -
inhibare a legarii iodurii la enzima tiroid peroxidazi, prevenind astfel iodarea catalizata a

tiroglobulinet si sinteza de T3 si Ts.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrare orald la pisici sanatoase, tiamazolul este absorbit rapid si complet, cu o
biodisponibilitate de >75%. Cu toate acestea, existd o variatie considerabila intre animale. Eliminarea
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medicamentului din plasrﬁe’r‘i la pisicd, este rapidd, cu un timp de Injumaitatire de 4,5-5,0 ore. Nivelele
plasmatice maxime apar-féy/fntre 1,6-1,9 ore dupa dozare. Cmax este de aproximativ 0,8 pg/ml.
La sobolani s-a aritat c;ﬁ/tiamazolul se leaga slab la proteinele plasmatice (5%); 40% s-a legat la
celulele rosii din singe. Metabolismul tiamazolului la pisici nu a fost investigat, totusi, la sobolani,
tiamazolul este metabolizat rapid in glanda tiroidd. Aproximativ 64% din doza administratd este
eliminaté in urina si numai 7,8% este excretata in fecale. Acest lucru este in contrast cu omul la care
ficatul este important pentru degradarea metabolici a compusului. Timpul de rezidentd al
medicamentului in glanda tiroida se presupune a fi mai lung decét in plasma.
De la om si sobolani se stie cd medicamentul poate traversa placenta si se concentreaza in glanda
tiroida fetala. Existd, de asemenea, o vitezi ridicati de transfer in laptele matern.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Nucleul comprimatului :
Lactoza monohidrat
Povidoni

Glicolat de amidon sodiu
Stearat de magneziu

Invelis:

Dioxidul de titan (E171)
Beta caroten (E160a)
Parahidroxibenzoat de metil de sodiu (E219)
Sucroza

Povidoni

Macrogol

Talc purificat

Ceara alba de albine
Ceara de carnauba
Serlac

6.2  Incompatibilititi majore
Nu este cazul.
6.3 Perioadi de valabilitate

Flacon pentru comprimate: Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este
ambalat pentru vinzare: 5 ani.

Blister: Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la temperaturi mai mare de 25 °C.
Flacon pentru comprimate: A se pastra ambalajul bine inchis pentru a se proteja de lumina umiditate.

A se péstra recipientul in ambalajul exterior.
Blister: Blisterele se pastreazi in cutie de carton.

6.5 Naturasi compozitia ambalajului primar

Flacon pentru comprimate: Flacon de polipropilena alb, cu capac alb din polietileni de joasi
densitate, care contine 100 de comprimate.
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Blister: PVC/Aclar transparent — blister de aluminiu . Blister benzi care contin 25 Vﬂde.‘comprimate.
Fiecare cutie din carton contine 4 blistere cu benzi . Sy

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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Limited

Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Regatul Unit

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180036

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEX

22.02.2018
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Iulie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE



Ty

INFORMATII CARE TI:{"I,EBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON PENTRU FLACON

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Felimazole 5 mg
Comprimate filmate pentru pisici
Tiamazol

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

I comprimat contine:
Substanti activi:

Tiamazol (metimazol) 5 mg
Excipienti:

Dioxid de titan (E171)

Beta caroten (E160a)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filiate

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 comprimate.

| 5. SPECIHI TINTA

Pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru stabilizarea hipertiroidiei la pisici inainte de tiroidectomie chirurgicala.
Pentru tratamentul de lunga durata al hipertiroidiei la feline.

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Numai pentru administrare orali.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Pentru avertismentele de utilizare, cititi prospectul.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP: {luna/an}



11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra ambalajul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.
A se péstra recipientul in ambalajul exterior.

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

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI 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 lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Dechra Limited

Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Regatul Unit

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180036

|17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot: {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

S

CUTIE DIN CARTON PENTRU BLISTER

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Felimazole 5 mg
Comprimate filmate pentru pisici
Tiamazol

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

| comprimat contine:
Substanta activa:

Tiamazol (metimazol) 5 mg
Excipienti:

Dioxid de titan (E171)

Beta caroten (E160a)

3. FORMA FARMACEUTICA

Cotiiprimate filmate

u. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 comprimate.

| 5.  SPECHI TINTA

Pisici.

[ 6. INDICATIE (INDICATTII)

Pentru stabilizarea hipertiroidiei la pisici inainte de tiroidectomie chirurgicala.
Pentru tratamentul de lungé durata al hipertiroidiei la feline.

l 7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Numai pentru administrare orala.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Pentru avertismentele de utilizare, cititi prospectul.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: {luna/an}



[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE e B

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Blisterele se pastreaza in cutie de carton.

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

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I 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 lasa la vederea si indemana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Dechra Limited

Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Regatul Unit

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180036

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot: {numar}



INFORMATII MINIM
PRIMAR

ETICHETA

E/CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Felimazole 5 mg comprimate filmate pentru pisici

Tiamazol

2. CANTITATEA

DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

I comprimat contine:

Substanta activa: Tiamazol (metimazol) 5 mg

Excipientt:
Dioxid de titan (E171);
Beta caroten (E160a)

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

100 comprimate.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Numai pentru administra

re orala.

B TIMP (TIMPI)

DE ASTEPTARE

6. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: {lun&/an}

8.  MENTIUNEA,

"NUMATI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

ALTE INFORMATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Se elibereaza numai pe b

azd de retetd veterinara.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
[Detinatorul autorizatiei de comercializare] Dechra Limited, Regatul Unit




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

BLISTER

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Felimazole 5 mg
Comprimate filmate pentru pisici
Tiamazol

LZ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Limited, Regatul Unit

| 3. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot: {numdr}

\ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B.PROSPECT
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PROSPECT
Felimazole 5 mg comprimate filmate pentru pisici

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Dechra Limited

Snaygill Industrial Estate

Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Regatul Unit

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dales Pharmaceuticals Limited

Snaygill Industrial Estate

Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Regatul Unit

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Felimazole 5 mg comprimate filmate pentru pisici
Tiamazol (metimazol)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 comprimat contine:
Substanta activa: Tiamazol (metimazol) 5 mg
Excipienti: Dioxid de titan (E171); Beta caroten (E160a)

4. INDICATIE (INDICATIY)

Pentru stabilizarea hipertiroidiei la pisici inainte de tiroidectomie chirurgicala.
Pentru tratamentul de lungé durata al hipertiroidiei la feline.

5. CONTRAINDICATIX

Nu se utilizeazi la pisici care suferd de boli sistemice cum ar fi boala hepaticd primard sau diabetul
zaharat.

Nu se utilizeaza la pisici care prezintd semne de boala autoimuna.

Nu se utilizeazi la animale cu tulburari ale celulelor albe din sénge, cum ar fi neutropenia si
limfopenia.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari plachetare si coagulopatii (in special trombocitopenie).
Nu se utilizeazi la pisici cu hipersensibilitate la tiamazol sau la excipientul polietilenglicol.
Nu se utilizeaza la femele gestante sau 1n Jactatie.

Va rugam consultati atentioniri speciale.
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6. REACTII ADVERSE

Au fost raportate reactii adverse dupa controlul pe termen lung al hipertiroidismului. In multe cazuri,
semnele pot fi usoare si tranzitorii si nu reprezinti un motiv pentru intreruperea tratamentului.

Cele mai serioase efecte sunt in principal reversibile atunci cind medicatia este oprita.

Reactiile adverse sunt mai putin frecvente. Cele mai obisnuite efecte secundare clinice care sunt
raportate includ varséturi, inapetenta/anorexie, letargie, prurit sever si excoriatii ale capului si gétului,
predispozitie la séngerare si icter asociat cu hepatopatie, si anomalii hematologice (eozinofilie,
limfocitoza, neutropenie, limfopenie, usoari leucopenie, agranulocitoza, trombocitopenie sau anemie
hemoliticd). Aceste efecte secundare se rezolva in 7-45 zile dupa intreruperea terapiei cu tiamazol.
Efectele secundare imunologice posibile includ anemie, cu efecte secundare rare care include
trombocitopenie si anticorpi anti-nucleari in ser, si, foarte rar, limfadenopatie. Tratamentul trebuie
oprit imediat i considerat o terapie alternativa dupa o perioadi adecvati de recuperare,

Dupa tratament pe termen lung cu tiamazol la rozitoare, s-a demonstrat ci apare un risc crescut de
neoplazie in glanda tiroida, dar nu este disponibili nici o dovadi la pisici.

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect v rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Pisici.

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

Numai pentru administrare orala.

Pentru stabilizarea hipertiroidismului la feline inainte de tiroidectomie chirurgicala si pentru
tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului la feline, doza initiald recomandata este de 5 mg pe zi.
Ori de céte ori este posibil, doza zilnica totald trebuie divizata in dous si administratd dimineata si
seara. Comprimatele nu trebuie divizate.

Daca, din motive de conformitate, este de preferat administrarea o dati pe zi al unui comprimat de 5
mg, atunci acest lucru este acceptabil, desi comprimatul de 2,5 mg administratde doui ori pe zi poate
fi mai eficient pe termen scurt. Comprimatul de 5 mg este de asemenea adecvat pentru pisici
necesitind proportii mai mari ale dozei.

Hematologia, biochimia si concentratia totala a Ty in ser trebuie si fie evaluate inainte de initierea
tratamentului si dupa 3 saptamani, 6 sdptimani, 10 siptimani, 20 sptaméni, si dupd aceea la fiecare 3
luni. La fiecare dintre intervalele de monitorizare recomandate, doza trebuie stabilita in functie de T4
total §i de raspunsul clinic la tratament. Ajustarile dozei trebuie efectuate in trepte de 2,5 mg si scopul
ar trebui sa fie atingerea celei mai scizute cantititi de dozare.

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

Doza administrata nu trebuie si depiseasci 20 mg/zi.

Pentru tratament pe termen lung al hipertiroidiei animalul trebuie s3 fie tratat toati viata.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Urmati instructiunile de dozare si calendarul vizitelor de urmdrire recomandate de medicul veterinar.
10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta si cutie dupa EXP.
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Flacon pentru comprimate: A se pastra ambalajul bine inchis pentru a se proteja de lumina umiditate.
A se pistra recipientul in ambalajul exterior.

Blistere: Blisterele se pastreaza in cutie de carton.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Deoarece tiamazolul poate provoca hemoconcentratie, pisicile trebuie sa aibi tot timpul acces la apa
potabila.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Daca sunt necesare mai mult de 10 mg pe zi, animalele trebuie monitorizate cu atentie.

Utilizarea produsului la pisici cu disfunctie renald trebuie supusa atentiei la risc: evaluarea beneficiului
de catre medic. Datoritd efectului pe care tiamazolul il poate avea asupra reducerii vitezei de filtrare
glomerulara, efectul terapiei asupra functiei renale trebuie monitorizat indeaproape, deoarece poate sa
apard deteriorarea unei afectiuni latente.

Hematologia trebuie monitorizata datorita riscului de leucopenie sau anemie hemolitica. .
De la orice animal la care apare brusc o stare de rau in timpul tratamentului, in special daca acestea
sunt febrile, trebuie sa se ia o proba de sange pentru hematologie si biochimie de rutina.

Animalele care prezinta neutropenie (numir de neutrofile <2,5 x 10/1) trebuie tratate profilactic cu
antibacteriene cu efect bactericid si terapie de sustinere.

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

Spilati mainile dupa utilizare.

In caz de ingestie accidentala, solicitati sfatul medicului imediat si aratati prospectul produsului

sau eticheta.

Tiamazolul poate cauza varsaturi, suferinta epigastrica, cefalee, febra, artralgie, prurit i pancitopenie.
Tratamentul este simptomatic. ’

Spalati méinile cu sdpun si apd dupa manipularea asternutului folosit de animalele tratate.

Nu méncati, nu beti sau fumati in timpul manipularii comprimatului sau a asternutului utilizat.

Nu manipulati acest produs daca sunteti alergic la produse antitiroidiene. Dacd se dezvolta simptome
alergice, cum ar fi eruptii cutanate, umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respiratie,
trebuie s3 urmati imediat ingrijire medicala si sd prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Nu se sparg sau nu se zdrobesc comprimatele.

Deoarece tiamazolul este suspectat ca teratogen uman, femeile de varsta fertila si femeile gravide
trebuie sa poarte manusi atunci cdnd manipuleaza asternutul pisicilor tratate.

Femeile gravide trebuie sa poarte manusi atunci cdnd manipuleazi produsul.

Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator la sobolani si soareci au evidentiat efecte teratogene si embriotoxice ale

tiamazolului. Siguranta produsului nu a fost evaluatd la pisici gestante sau care aldpteazi. Nu se
utilizeaza la femele gestante sau in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Tratamentul concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinica a tiamazolului.

Tiamazolul este cunoscut ci reduce oxidarea hepaticd a benzimidazolului pentru helminti si poate
duce la crestere in concentratiile lor plasmatice cand este dat concomitent.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

In studiile de toleranta la pisicile tinere sanatoase, au aparut urmatoarele simptome clinice asociate
dozei intdlnite la doze de pand la 30 mg/animal/zi: anorexie, varsaturi, letargie, prurit si anomalii
hematologice si biochimice cum ar fi neutropenie, limfopenie, nivele serice scazute ale potasiului si
fosforului, nivele crescute ale magneziului si creatininei si aparitia de anticorpi anti-nucleari. La o
doza de 30 mg/zi unele pisici au prezentat simptome de anemie hemoliticd si deteriorare clinica
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severa. Unele dintre aceste simptome pot sa apara, de asemenea, si la pisicile tratate cu doze de péana
la 20 mg pe zi.

Dozele crescute la pisici cu/hipertiroidie pot avea ca rezultat semne de hipotiroidie. Acest lucru este
totusi improbabil, deoarece hipotiroidismul este de obicei corectat prin mecanisme de feedback
negativ. Va rugam consultati sectiunea 4.6 Reactii adverse.

Dacd apar semne de supradozare, se opreste tratamentul si se acorda asistentd simptomatica si de
sustinere.

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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereazi numai pe baza de refetd veterinari.

Flacon cu 100 comprimate.
Blister cu 100 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.





