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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Purmazole 5 mg/ml solutie orald pentru pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml contine:

Substanta activi:

Tiamazol Smg
Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a Compozitia cantitativi, daca aceasta informatie
altor constituenti este esentiald pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar
Benzoat de sodiu (E211) 1,5 mg
Hipromeloza -
Povidona K30 -
Glicerind -

Fosfat disodic dihidrat -

Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat -

Acid citric R

Emulsie de simeticona -

Aromi de miere -

Apd purificata

Solutie incolord panad la galben-deschis, opaca.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru stabilizarea hipertiroidismului Inaintea tiroidectomiei chirurgicale.
Pentru tratamentul de lunga durati al hipertiroidismului la pisici.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisici care suferd de boli sistemice, cum ar fi boala primara a ficatului sau diabet
zaharat.

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

Nu se utilizeazi la animale cu tulburari ale globulelor albe, cum ar fi neutropenie si limfopenie.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari ale trombocitelor si coagulopatii (in special trombocitopenie).
Nu se utilizeaza la femele gestante sau aflate in perioada de lactatie. Consultati sectiunea 3.7.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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Atentioniri speciale

Pentru a imbunatati stabilizarea pacientului cu hipertiroidism, trebuie utilizat acelasi program de
hranire §i administrare a dozelor in fiecare zi.

3.5

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Daci este necesara administrarea a mai mult de 10 mg tiamazol pe zi (2 ml de produs medicinal
veterinar), animalele trebuie monitorizate cu deosebitd atentie.

Utilizarea produsului medicinal veterinar la pisici cu disfunctie renald trebuie si faca obiectul unei
evaluiri atente a raportului beneficiu-risc de céatre medicul veterinar. Datoritd efectului pe care
tiamazolul 1l poate avea asupra reducerii ratei de filtrare glomerulard, efectul tratamentului asupra
functiei renale trebuie atent monitorizat, deoarece poate apdrea deteriorarea unei afectiuni
preexistente.

Hematologia trebuie monitorizatd, din cauza riscului de leucopenie sau anemie hemolitica.

Trebuie si se recolteze o probd de sange pentru hematologie si biochimie de rutind de la orice
animal care pare subit bolnav in timpul tratamentului, in special dacd prezinta febra.

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

Deoarece tiamazolul poate provoca hemoconcentratie, pisicile trebuie sa aiba in permanenta acces
la apd potabila.

Consultati sectiunea 3.9 pentru instructiunile de monitorizare.

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

animale;

Deoarece tiamazolul este suspectat a fi teratogen pentru om si se excretd in laptele matern, femeile
aflate la varsta fertila si femeile care alapteaza trebuie sd poarte manusi de unicd folosinta
impermeabile atunci cand administreaza produsul medicinal veterinar sau cand manipuleazd
asternutul igienic/voma pisicilor tratate.

Daca sunteti insarcinatd, credeti ca ati putea fi insarcinata sau incercati sa rimaneti insarcinatd, nu
trebuie si administrati produsul medicinal veterinar si nici s& manipulati asternutul igienic/voma
pisicilor tratate.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii alergice dupa contactul cutanat, precum si
iritatii cutanate si oculare. Evitati contactul cu pielea si ochii, inclusiv contactul ména-ochi.
Persoanele cu hipersensibilitate (alergie) cunoscuté la tiamazol sau benzoat de sodiu trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. in caz de contact accidental cu pielea si/sau ochi,
clatiti imediat pielea expusd si/sau ochii cu apa curatd de la robinet. Dacd apar iritatii si/sau
simptome alergice, cum ar fi eruptii cutanate, umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor ori dificultati
de respiratie, solicitati imediat sfatul unui medic si prezentati-i prospectul sau eticheta produsului.

Tiamazolul poate provoca tulburdri gastrointestinale, varsituri, cefalee, febrd, artralgii (dureri
articulare), prurit (méncirime) si pancitopenie (sciderea numirului de celule sanguine si
trombocite). Evitati expunerea cutanata si orald, inclusiv contactul mana-gurd, in special in cazul
copiilor.



* Numancati, nu beti si nu fumati in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar, a vomei sau .
a agternutului igienic utilizat al animalelor tratate.

* Nu lasati seringile umplute nesupravegheate. Puneti imediat capacul la loc dupd umplerea seringii.
Dupé administrarea produsului medicinal veterinar, eventualele reziduuri rimase pe varful seringii
de administrare trebuie sterse cu un servetel curat. Servetelul contaminat trebuie eliminat imediat.
Seringa utilizata trebuie pastratd Impreuni cu produsul medicinal veterinar in cutia originala.

* Spalati méinile cu apa si sdpun dupd administrarea produsului si dupa manipularea vomei sau a
asternutului igienic utilizat de animalele tratate. Spalati imediat orice scurgere sau stropi de pe

piele.

o In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisica:

Mai putin frecvente Virsaturi', Anorexie', Inapetentd!, Letargie!,

(1 pand la 10 animale / 1 000 de Prurit'.?, Excoriatie'.?

animale Séngerare prelungitd**, Icter'*, Hepatopatie!

tratate): Eozinofilie!, Limfocitoza', Neutropenie!,
Limfopenie', Leucopenie!® , Agranulocitoza'
Trombocitopenie!®’, Anemie hemolitica'

Rare (1 pand la 10 animale / Tulburare autoimuna (anticorpi

10 000 de animale tratate): antinucleari serici)>’, Anemie®’

Foarte rare Limfadenopatie>’

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,

inclusiv raportérile izolate):

! Aceste reactii adverse se remit in 7-45 de zile dupa incetarea terapiei cu tiamazol.

2 Severe si la nivelul capului si gatului.

3 Semn al unei diateze hemoragice.

4 Asociate cu hepatopatie.

3 Reactie adversd imunologica.

8 Apare mai putin frecvent ca anomalie hematologica si rar ca reactie adversd imunologica.

7 Tratamentul trebuie oprit imediat si trebuie luat in considerare un tratament alternativ dupi o

perioada adecvati de recuperare.

8 usoari
Au fost raportate evenimente adverse in urma controlului pe termen lung al hipertiroidismului. In multe
cazuri, simptomele pot fi usoare si tranzitorii i nu constituie un motiv pentru intreruperea tratamentului.
Efectele mai grave sunt in general reversibile la Intreruperea tratamentului.

In urma tratamentului de lunga durata cu tiamazol la rozitoare, s-a demonstrat existenta unui risc
crescut de aparitie a neoplasmelor la nivelul glandei tiroide, insa nu existd date disponibile la pisici.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
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detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie . .
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci au demonstrat efecte teratogene si embriotoxice ale

tiamazolului. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost evaluati la pisici gestante sau aflate in
perioada de lactatie. Nu se utilizeaza la femele gestante sau aflate in perioada de 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 cd tiamazolul reduce oxidarea hepaticd a antihelminticelor benzimidazolice §i poate
determina cresteri ale concentratiilor plasmatice ale acestora atunci cand este administrat concomitent.

Tiamazolul este imunomodulator, prin urmare acest aspect trebuie luat in considerare atunci cand se
stabilesc programele de vaccinare.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare orali.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat direct in gura pisicii.

Nu se administreazi in hrand, deoarece eficacitatea produsului medicinal veterinar administrat pe
aceastd cale nu a fost stabilita.

Pentru stabilizarea hipertiroidismului felin Inainte de tiroidectomia chirurgicald si pentru tratamentul de
lunga durati al hipertiroidismului felin, doza de incepere recomandati este de 5 mg tiamazol per zi (1 ml
produs medicinal veterinar / zi).

Doza zilnica total trebuie mpartitd in doud doze egale si administratd dimineata si seara. Dacd, din
motive de conformitate, administrarea o dati pe zi este preferabild, atunci aceasta este acceptabild, cu
toate ci doza pentru administrare de doud ori pe zi (2,5 mg tiamazol sau 0,5 ml produs medicinal
veterinar, administrati de doud ori) poate fi mai eficient pe termen scurt. Pentru a favoriza stabilizarea
pacientului cu hipertiroidism, trebuie utilizata zilnic aceeasi schema de administrare in raport cu
hrénirea.

Utilizati seringa furnizatd in ambalaj. Seringa este gradatd in trepte de 0,25 mg pani la 5mg si se
ataseaza pe flacon. Pentru a obtine doza corectd, indepirtati capacul de pe flacon, introduceti varful
seringii in adaptorul flaconului, rsturnati flaconul pentru a extrage doza necesara, readuceti flaconul in
pozitie verticald normala si scoateti seringa din flacon, apoi administrati produsul medicinal veterinar
direct in gura pisicii.

Hematologia, biochimia si T4 seric total trebuie evaluate inainte de initierea tratamentului si dupa
3 saptimani, 6 siptdimani, 10 sptdmani, 20 saptdmani, iar ulterior la fiecare 3 luni. La fiecare dintre
intervalele de monitorizare recomandate, doza trebuie titratd in functie de efect, conform valorilor T4
total si raspunsului clinic la tratament. Ajustarile dozei trebuie efectuate in trepte de 2,5 mg tiamazol
(0,5 ml produs medicinal veterinar), iar scopul trebuie si fie atingerea celei mai mici doze posibile. La
pisicile care necesit ajustdri deosebit de mici ale dozei, pot fi utilizate trepte de 1,25 mg tiamazol
(0,25 ml produs medicinal veterinar).

Daci este necesard o dozi mai mare de 10 mg tiamazol per zi (2 ml produs medicinal veterinar),
animalele trebuie monitorizate cu o atentie deosebitd.

Doza administrati nu trebuie si depdseascd 20 mg tiamazol per zi (4 ml produs medicinal veterinar).
Pentru tratamentul de lunga durata al hipertiroidismului, animalul trebuie tratat pe tot parcursul vietii.



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

In studiile de tolerantd efectuate pe pisici tinere sanatoase, la doze de pana la 30 mg/animal/zi au aparut
urmdtoarele semne clinice corelate cu doza: anorexie, varsaturi, letargie, prurit si anomalii hematologice
si biochimice cum ar fi neutropenie, limfopenie, concentratii serice reduse de potasiu si fosfor,
concentratii crescute de magneziu si creatinina si aparitia de anticorpi antinucleari. La o doza de
30 mg/zi, unele pisici au prezentat semne de anemie hemolitici si deteriorare clinicd severd. Unele dintre
aceste semne pot apirea si la pisicile cu hipertiroidism tratate cu doze de pani la 20 mg per zi.

Dozele crescute la pisicile cu hipertiroidism pot determina semne de hipotiroidism. Acest lucru este insa
improbabil, deoarece hipotiroidismul este de obicei corectat prin mecanisme de feedback negativ.
Consultati Sectiunea 3.6: Evenimente adverse.

In caz de supradozaj, intrerupeti tratamentul si administrati tratament simptomatic 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:

QHO3BBO02.

4.2 Farmacodinamie

Tiamazolul actioneaza prin blocarea biosintezei hormonului tiroidian in vivo. Actiunea principald consta
in inhibarea legdrii iodului la enzima tiroperoxidaza, prevenind astfel iodarea catalizata a tiroglobulinei
si sinteza T3 si Ta.

4.3 Farmacocinetica

Dupd administrarea orald la pisici sdndtoase, tiamazolul este absorbit rapid si complet, cu o
biodisponibilitate de >75%. Cu toate acestea, existd o variatie considerabild intre animale. Eliminarea
medicamentului din plasma pisicilor este rapidd, cu un timp de injumétatire de 2,3 péna la 8,7 ore.
Concertratiile plasmatice maxime apar la aproximativ 0,5 pand la 1,5 ore dupa administrare. Cpax medie
este de 1,4 pg/ml.

La sobolani s-a demonstrat cd tiamazolul se leagd slab de proteinele plasmatice (5%); 40% s-a legat de
eritrocite. Metabolismul tiamazolului la pisici nu a fost investigat; cu toate acestea, la sobolani,
tiamazolul se metabolizeaza rapid in glanda tiroidd. Aproximativ 64% din doza administrata se elimina
prin urind si doar 7,8% se excreta prin fecale. Acest mecanism este in contrast cu cel existent la om,
unde ficatul este important pentru degradarea metabolicd a compusului. Se presupune cd timpul de
rezidentd al medicamentului in glanda tiroidé este mai lung decat in plasma.

La om si la sobolani se cunoaste cad medicamentul] poate traversa placenta si se concentreazi in glanda
tiroida fetala. Exista, de asemenea, un grad ridicat de transfer in laptele matern.



5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in flaconul original pentru a se feri de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturi speciale pentru depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de culoare brund din polietilen tereftalat (PET) cu insertii pentru capac din polietilend de joasa
densitate (LDPE) si capace securizate pentru copii din polietilend de tnaltd densitate (HDPE/LDPE) sau
polipropilena (PP)/HDPE, cu sigilii de siguranta, intr-o cutie din carton.

Produsul medicinal veterinar este furnizat impreuna cu o seringd dozatoare de 1 ml, gradata in trepte de
0,25 mg pand la 5 mg, prevazuta cu un piston din HDPE si un corp din PP.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 30 ml solutie oralé si 1 seringa orald de 1 ml cu gradatii in trepte de
0,25 mg.

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml solutie orala si 1 seringa orald de 1 ml cu gradatii in trepte de
0,25 mg.

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 oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited.

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (flacon de 30 ml si 100 ml)

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Purmazole 5 mg/ml solutie orald

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Un ml contine:
Tiamazol 5mg

[ 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 mlsi I seringd orald de 1 ml.
100 ml si 1 sering3 orald de 1 ml.

4. SPECII TINTA

Pisici.

5.  INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARI

Exp. {I//aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

Dupi deschidere, a se utiliza pdnd la ...,..........

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra in flaconul original pentru a se feri de lumina.

m. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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A se citi 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 indeména copiilor.

[13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

( 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



.

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON (100 ml)

[ 1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Purmazole 5 mg/ml solutie orala

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tiamazol 5 mg/ml

(3. SPECILTINTA

Pisici.

(4.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

6.  DATA EXPIRARII

Exp. {|l/aaaa}

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

[ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in flaconul original pentru a se feri de lumind.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon — 30 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Purmazole (‘

I 2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Tiamazol 5 mg/ml

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARI

Exp. {1l/aaaa}
Dupad deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupd deschidere, a se utiliza pani la ...,
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Purmazole 5 mg/ml solutie orald pentru pisici

2. Compozitie
Un ml contine:

Substanti activa:

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

Solutie incolora pana la galben-deschis, opaca.

3. Specii tinta

Pisici. ‘A

4.  Indicatii de utilizare

Pentru stabilizarea hipertiroidismului inaintea tiroidectomiei chirurgicale.
Pentru tratamentul de lunga durata al hipertiroidismului felin.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisici care suferd de boli sistemice, cum ar fi boala primara a ficatului sau diabet
zaharat.

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

Nu se utilizeazi la animale cu tulburdri ale globulelor albe, cum ar fi neutropenie si limfopenie.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari trombocitare si coagulopatii (in special trombocitopenie).

Nu se utilizeaza la femele gestante sau aflate in perioada de lactatie. Consultati sectiunea “Gestatie si
lactatie”.

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

6.  Atentioniri speciale
Atentiondri speciale:

Pentru a imbunitati stabilizarea pacientului cu hipertiroidism, trebuie utilizat acelasi program de hranire
si administrare a dozelor in fiecare zi.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:
e Daci este necesard administrarea a mai mult de 10 mg tiamazol pe zi (2 ml produs medicinal
veterinar), animalele trebuie monitorizate cu deosebita atentie.

o Utilizarea produsului medicinal veterinar la pisici cu disfunctie renald trebuie s& faca obiectul unei
evaludri atente a raportului beneficiu-risc de cétre medicul veterinar. Datoritd efectului pe care
tiamazolul il poate avea asupra reducerii ratei de filtrare glomerulara, efectul tratamentului asupra
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functiei renale trebuie atent monitorizat, decarece poate apdrea deteriorarea unei afectiuni

preexistente.

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

e Trebuie si se recolteze o proba de sdnge pentru hematologie si biochimie de rutind de la orice animal
care pare subit bolnav in timpul tratamentului, in special dacd prezintd febrd.

e Animalele neutropenice (numar de neutrofile <2,5x 10%litru) trebuie tratate cu medicamente
antibacteriene bactericide profilactice §i tratament de sustinere.

o Deoarece tiamazolul poate provoca hemoconcentratie, pisicile trebuie s aiba in permanentd acces
la apa potabila.

Consultati Sectiunea: ,,Doze pentru fiecare specie, céi de administrare si metode de administrare”
pentru instructiunile de utilizare.

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

animale:

e Deoarece tiamazolul este suspectat a fi teratogen pentru om si se excretd in laptele matern,
femeile aflate la varsta fertild si femeile care aldpteazd trebuie si poarte manusi de unicd
folosintd impermeabile atunci cand administreazd produsul medicinal veterinar sau cand
manipuleazi asternutul igienic/voma pisicilor tratate.

e Daci sunteti insarcinata , credeti c4 ati putea fi insdrcinata sau incercati sa raméaneti insdrcinata,
nu trebuie si administrati produsul medicinal veterinar si nici sd manipulati asternutul
igienic/voma pisicilor tratate.

e  Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii alergice dupa contactul cutanat, precum
si iritatii cutanate si oculare. Evitati contactul cu pielea si ochii, inclusiv contactul mand-ochi.
Persoanele cu hipersensibilitate (alergie) cunoscutd la tiamazol sau benzoat de sodiu trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. In caz de contact accidental cu pielea si/sau
ochii, clatiti imediat pielea expusi si/sau ochii cu apa curatd de la robinet. Daca apar iritatii
si/sau simptome alergice, cum ar fi eruptii cutanate, umflarea fefei, a buzelor sau a ochilor ori
dificultati de respiratie, solicitati imediat sfatul unui medic si prezentati-i prospectul sau eticheta
produsului.

e Tiamazolul poate provoca tulburiri gastrointestinale, varsaturi, cefalee, febra, artralgii (dureri
articulare), prurit (mancdrime) si pancitopenie (scdderea numdrului de celule sanguine si
trombocite). Evitati expunerea cutanatd si orald, inclusiv contactul méng-gurd, in special in
cazul copiilor.

e Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului medicinal veterinar, a vomei
sau a asternutului igienic utilizat al animalelor tratate.

e Nu lasati seringile umplute nesupravegheate. Puneti imediat capacul la loc dupd umplerea
seringii. Dup# administrarea produsului medicinal veterinar, eventualele reziduuri rimase pe
varful seringii de administrare trebuie sterse cu un servetel. Servetelul contaminat trebuie
eliminat imediat. Seringa utilizata trebuie pastratd impreund cu produsul medicinal veterinar in
cutia originala.

e  Spalati-vd mainile cu apa si sapun dupa administrarea produsului medicinal veterinar si dupa
manipularea vomei sau a asternutului igienic utilizat de animalele tratate. Spélafi imediat orice
scurgere sau stropi de pe piele.

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

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci au demonstrat efecte teratogene si embriotoxice
ale tiamazolului. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost evaluata la pisici gestante sau
aflate in perioada de lactatie. Nu se utilizeaza la femele gestante sau aflate in perioada de lactatie.




Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Tratamentul concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinici a tiamazolului.

Se cunoagte cd tiamazolul reduce oxidarea hepaticd a antihelminticelor benzimidazolice si poate
determina cresteri ale concentratiilor plasmatice ale acestora atunci cand este administrat concomitent.
Tiamazolul este imunomodulator, prin urmare acest aspect trebuie luat in considerare atunci cand se
stabilesc programele de vaccinare.

Supradozaj:
In studiile de toleranta efectuate pe pisici tinere sdnatoase, la doze de pana la 30 mg/animal/zi au aparut

urmdtoarele semne clinice corelate cu doza: anorexie, varsaturi, letargie, prurit si anomalii hematologice
si biochimice cum ar fi neutropenie, limfopenie, concentratii serice reduse de potasiu si fosfor,
concentratii crescute de magneziu §i creatinind si aparitia de anticorpi antinucleari. La o dozi de
30 mg/zi, unele pisici au prezentat semne de anemie hemolitica si deteriorare clinici severd. Unele dintre
aceste semne pot apdrea si la pisicile cu hipertiroidism tratate cu doze de pana la 20 mg pe zi.

Dozele crescute la pisicile cu hipertiroidism pot determina semne de hipotiroidism. Acest lucru este insi
improbabil, deoarece hipotiroidismul este de obicei corectat prin mecanisme de feedback negativ.
Consultati Sectiunea: Evenimente adverse.

In caz de supradozaj, intrerupeti tratamentul si administrati tratament simptomatic si de sustinere.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Pisica:

Mai putin frecvente Virsaturi', Anorexie', Inapetentd’, Letargie',

(1 pana la 10 animale / 1 000 de Prurit'.2, Excoriatie’,?

animale Sangerare prelungita'*, Icter', Hepatopatie'

tratate): Eozinofilie!, Limfocitozi!, Neutropenie!,
Limfopenie’, Leucopenie¥, Agranulocitoza'
Trombocitopenie'*’, Anemie hemolitica!

Rare (1 pana la 10 animale / Tulburare autoimuna (anticorpi antinucleari

10 000 de animale tratate): serici)>’, Anemie>’

Foarte rare Limfadenopatie®’

(<1 animal / 10 000 de animale

tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Aceste reactii adverse se remit in 7-45 de zile dupa incetarea terapiei cu tiamazol.

2 Severe si la nivelul capului si gatului.

3 Semn al unei diateze hemoragice.

4 Asociate cu hepatopatie.

3 Reactie adversa imunologica.

6 Apare mai putin frecvent ca anomalie hematologica si rar ca reactie adversd imunologica.

7 Tratamentul trebuie oprit imediat si trebuie luat in considerare un tratament alternativ dupd o

perioadd adecvatd de recuperare.

8 usoard )
Au fost raportate evenimente adverse in urma controlului pe termen lung al hipertiroidismului. In multe
cazuri, simptomele pot fi usoare si tranzitorii $i nu constituie un motiv pentru Intreruperea tratamentului.
Efectele mai grave sunt in general reversibile la intreruperea tratamentului.



.
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in urma tratamentului de lunga duratd cu tiamazol la rozatoare, s-a demonstrat existenta unui risc
crescut de aparitie a neoplasmelor la nivelul glandei tiroide, insd nu exista date disponibile la pisict.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt' dejaf
enumerate in acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm s contactati mai
intai medicul dumneavoastrd veterinar. De asemenea, putefi raporta evenimente adverse catre
detinatorul autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau
prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbhmv@icbmy.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Administrare orali.

Pentru stabilizarea hipertiroidismului felin inainte de tiroidectomia chirurgicali si pentru tratamentul de
lunga durati al hipertiroidismului felin, doza de incepere recomandati este de 5 mg tiamazol per zi (1 ml
produs medicinal veterinar / zi).

Doza zilnici totald trebuie impartita in doud doze egale si administratda dimineata si seara. Daci, din
motive de conformitate, administrarea o daté pe zi este preferabild, atunci aceasta este acceptabild, cu
toate ca doza pentru administrare de doud ori pe zi (2,5 mg tiamazol sau 0,5 ml produs medicinal
veterinar, administratd de doud ori) poate fi mai eficienta pe termen scurt. Pentru a favoriza stabilizarea
pacientului cu hipertiroidism, trebuie utilizatd zilnic aceeasi schema de administrare in raport cu
hrénirea.

Hematologia, biochimia si Ty seric total trebuie evaluate Inainte de initierea tratamentului si dupa
3 saptamani, 6 saptamani, 10 siptimani, 20 de siptdmani, iar ulterior la fiecare 3 luni. La fiecare dintre
intervalele de monitorizare recomandate, doza trebuie titrata in functie de efect, conform valorilor Ts
total si raspunsului clinic la tratament. Ajustérile dozei trebuie efectuate in trepte de 2,5 mg tiamazol
(0,5 m! produs medicinal veterinar), iar scopul trebuie sa fie atingerea celei mai mici doze posibile. La
pisicile care necesita ajustdri deosebit de mici ale dozei, pot fi utilizate trepte de 1,25 mg tiamazol
(0,25 ml produs medicinal veterinar).

Daci este necesard o dozi mai mare de 10 mg tiamazol per zi (2 ml produs medicinal veterinar),
animalele trebuie monitorizate cu o atentie deosebita.

Doza administratd nu trebuie si depaseasci 20 mg tiamazol per zi (4 ml produs medicinal veterinar).
Pentru tratamentul de lunga durati al hipertiroidiei, animalul trebuie tratat pe tot parcursul vietii.

9. Recomandari privind administrarea corecti
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat direct in gura pisicii.

Nu se administreaza in hrand, deoarece eficacitatea produsului medicinal veterinar administrat pe
aceastd cale nu a fost stabilitd.

Utilizati seringa furnizati in ambalaj. Seringa este gradatd in trepte de 0,25 mg pana la5 mgsise
ataseaza pe flacon. Pentru a obtine doza corectd, indepartai capacul de pe flacon, introduceti vérful
seringii in adaptorul flaconului, rasturnati flaconul pentru a extrage doza necesara, readuceti flaconul
in pozitie verticala normala si scoateti seringa din flacon, apoi administrati produsul medicinal
veterinar direct in gura pisici.

10. Perioade de asteptare
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Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra In flaconul original pentru a se feri de lumina.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcati pe flacon dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Numarul autorizatiei de comercializare

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 30 ml solutie oralé si 1 seringi orald de 1 ml cu gradatii In trepte de
0,25 mg.

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml solutie orala si 1 seringa orald de 1 ml cu gradatii in trepte de
0,25 mg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea

Co. Galway

[rlanda

Telefon: +353 (0)91 841788

E-mail: vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Reprezentanti Jocali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectates:

17.  Alte informatii
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