ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DEhilUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Thiafelin? 2,5 mg comprimate filmate peniru pisic

2. COMPOZI]’IA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Tiamazol 2,5 mg

Excipienti:

Dioxid de titan (E 171) 0,45 mg

Carmoizina (E122) 0,009 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICAA

Comprimat filmat.
Comprimate biconvexe de culoare roz cu diametri: ¢2 5,5 mm .

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Spgcii tinta

Pisici. |

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru sfabilizarea hipertiroidiei la pisici Tnainte de tiroidectomia chirurgicala.
Pentru tratamentul de lunga durata al hipertiroidiei la feline.

4.3 Cointraindicatii

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 u;titizeazé la animale cu tulburari ale celuielor albe sanguine, cum ar fi neutropenia sau
limfoperria.
Nu se lutilizeazd la animale cu tulburdri ale trombocitelor si coagulopatii (in special
trombocitopenie).

Nu se utilizeaza la femele gestante sau in lactatie. Consultati sectiunea 4.7.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate Ia tiamazol sau la oricare dintre excipientl.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie §intd
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Deoarece tiamazol poate provoca hemoconcentratie, pisicile trebuie sa aiba intotdeauna
acces la apa potabila. ‘

Daca sunt necesare mai mult de 10 mg pe zi. animalele ar trebui sa fie monitorizate cu
decsebita grija.

Utilizarea produsului la pisici cu disfunctie renald trebuie supusa atentiei la risc.evaluarea
beneficiului de catre medic. ‘

Datorita efectului tiamazolului asupra recucerii ratei de filtrare glomerulard, efectul
tatamentuiui asupra functiei renale trebuie monitorizat cu atentie deoarece se poate produce
O deteriorare a starii initiale.

Hematologia trebuie monitorizata datorita riscuiui de leucopenie sau anemie hemolitica.

in cazul oricarui animal la care apare brusc stare de rau in timpuf tratamentului, mai ales daca
intervine starea de febrilitate, trebuie recoltatd o probd de sange pentru hematoliogie si
biochimie de rutina. Animalele cu neutropenie ( numar de neutrofile <2,5 x 109/ ) trebuie sa fie
tratate profilactic cu medicamente antibacteriene bactericide si terapie de sustinere. .

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamazol trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. ,

Nu manipulati acest produs daca sunteti alergic la produsele antitiroidiene. Nu rupefi sau
sfaramati comprimatele. Daca se dezvolta simptome alergice, cum ar fi o eruptie cutanata,
umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati in respiratie, trebuie sa solicitati imediat
ssistenta medicald si sa prezentati mediculul prospectul sau eticheta .

“iamazol poate cauza varsaturi, durere epigastrica, cefalee, febra, artralgii, prurit si
pancitopenie. Tratamentul este simptomatic.

In caz de ingestie accidentald, solicitaii imediat sfatui medicului si prezentati medicului
prospectu! produsului sau eticheta.

o consurmatt alimente, bauturi sinu fumati ia tisan ce manipulati comprimatul sau tavita pentry
dejech utlizata,

i

Pap gthizare spalati-va pe maini.

Spatatva manile cu apa si sapun dupd macinuiarea tavitei pentru dejecti folosita de catre
anunalele tratate. ‘
Tramazol esle considerat ca fiind teratogen pati: uameni, femeile de varsta fertild si femeile

sdreinate trebuie sa poarte manusi atunst c2nd manipuleaza tavita pentru dejectii a pisicilor
Jatate.

Femeile insdrcinate trebuie sa poarte manusi atusnici cand manipuleaza acest produs.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

“eactiile adverse au fost raportate in urma tratamentului pe termen iung a hipertiroidismului. in
raulte cazuri, semnele pot fi usoare si tranzitorii si nu reprezinta un motiv pentru Tntﬁeruperga
tratamentului. Cele mai multe efecte adverse sunt in principal reversibile atunci cand medicatia
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este oprita. Reactiile adverse sunt mai putin frecvente. Cele mai frecvente reacii adveise
clinice raportate includ varsaturi, nmpetpnga I anorexie, lefargie, prunt sever st exconaly o
capului gi gatului, diateza hemoragica sticler asouials cu hepatopatie, ancmall hoiato
(eozinofile, finifocitozd, neutropere  imfc ':p“ A usoard  leucopanie agr
rrombociiopenie sau z2nemie hemaliticd) Acsgie siecie secundare Hispar in i
g2 la incetarea tratameniutui cu fiamazo.

Posibilele efecte secundare 4mul‘o»'“g|u‘ ceclud srecmia, cu rere efecte secundare. i
Jommou!or enie si anticorpi anti-nuclearn: =0y o Toarte rar, poale 53 apard imfadenopale
Tratamentul ,rebuie oprit imadial st fersvis alrnaivd tebule fwatd in consideraiz aupa o

pericada adecvata pentru recups: ar:..

Dupa un tratament de lungd duiata CuU tiwio- 2o @ rozaioare, a [ost demonsiral ca acesid

produce un risc crescut de neoplazie fa 4o oo awl trode, dar nu exista doverzi diseunse

ta pisici, |

“recventa reactiilor adverse este definite utilizan urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animaie raiate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 aniriaie din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai muit de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Studii de laborator la sobolani si scareci au evidentiat efecte teratogene si embriotoxcce aie
tiamazolului. Siguranta produsului nu a fost evaluata la pisict gestante sau care alépieaza N
se utilizeaza la femele gestante sau in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sizu zite forme de interactiune

Tratamentu! concomitent cu fenoharbital u(*’u eodne eficaciteiaa clinicd a timmazahitye

Tiamazoelui este cunoscut ca reduce oxidarze naazhind a produselor antiparazitare pe hara oo

tenzimidazol si asifel poate conduce la crzsier=a corcentraliior plasmatice ale acestor . atur:
2and se administreaza concomiten:
Tiamaznl este imunomodulator, prin urma= acac! v ar rebu sa fie huat in considerare afs

cand se discuta programele de vaccinare.

4.9 Cantitati de administrat gi calea de administrare

Pentru gdministrare orala.

Pentru stabilizarea hipertiroidismului felin inainte de tiroidectomia chirurgicalad si peruuy
tratamentul pe termen lung al hipertiroidismuiui fetin. doza initiala recomandata este de 5 in
pe zi.

Ori de cate ori este posibil, doza totala zilnica rebuie divizata Tn doua si administrata dimineaia
si seara. Comprimatele nu trebuie rupte.

In cazul in care, din motive de confort, administrarea o data pe zi, a unui comprimat de 5 mg
este de preferat atunci acest lucru este acceptabil, desi comprlmatele de 2,5 mg administrate
de doua ori pe zi pot fi mai eficace pe termen scurt. Comprimatul de 5 mg este, de asemenea,
potrivit pentru pisicile care necesita doze mai mari.

Este necesara o evaluare hematologica, biochimica si a T4 total seric inainte de initierea
tratamentului si dupa 3 saptamani, 6 saptamani, 10 saptamani, 20 saptamani si ulterior Ia
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fiecare 3.l,u_hi:ﬁLa/ﬁé/care din intervalele de timp recomandate de monitorizare, doza poate fi

crescutd in conformitate cu efectul T4 total si raspunsul clinic la tratament. A‘justéri_leidqzel o

trebuie sa se faca treptat cu 2,5 mg, iar obiectivul trebuie sa fie obtinerea celei mai micn doze
osibile. ‘

FSacé este necesara o doza mai mare de 10 mg pe zi, animalele trebuie si fie monitorizate cu

deosebita grija.

Doza administrata nu trebuie sa depaseasca 20 mg / zi.

Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului animalul trebuie tratat toata viata.

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

in studiile de toleranta efectuate la pisicile tinere sanatoase, urmatoarele semne clinice legate
de doz& au aparut la doze de pana la 30 mg / animal / zi: anorexie, varsaturi, letargie, prurit,
anomalii hematologice si biochimice, cum ar fi neutropenie, limfopenie, reducerea nivelurilor
serice de potasiu si de fosfor, cresterea nivelului de magneziu si creatinina si aparitia de
anticorpi antinucleari. La o doza de 30 mg / zi unele pisici au aratat semne de anemie hemolitica
i deteriorare clinica severd. Unele dintre aceste semne pot aparea, de asemenea, la pisici
tratate de hipertiroidism cu doze de péana fa 20 mg pe zi. j

Doze excesive administrate la pisici cu hinertiroidism pot conduce la semne de hipotircidism.
Acest lucru este Tnsa putin probabil, hipotircidismul este corectat de obicei prin mecanisme de
feedback negativ. Va rugam sa consultati sectiiinea 4.8: Reactii adverse.

Daca apare supradozare, opriti tratamentul si tratati simptomatic si cu tratament de sustinere.

4.11 Tirmp de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: preparate antitiroidiene, derivati de imidazol cu continut de sulf.
Codul veterinar ATC: QHO3BB02.

5.1 Proprietati farmacodinamice ,
Tiamazolul actioneaza prin blocarea biosintezei harmonilor tiroidieni in vivo. Actiunea principala
¢sle de a inhiba legarea iodurii de enzima tiroid peroxidaza, impiedicand astfel catalizarea
lodurata de tireoglobulina si sinteza T3 si Ta. ‘

9.2 rarticuiaritati farmacocinetice

Jupa administrarea orald la pisici sanatoase, tiamazol este absorbit rapid si complet, cu o
biodisponibilitate de> 75%. Cu toate acestea. existd o variatie considerabila intre animale.
Concentratiile plasmatice maxime apar la aproximativ 0,5-1 ora dupa administrare (tmax = 0,69
h). Crax este intre 1,1 §1 2,7 pug / ml (1,78 ug / mi) i timpul de Tnjumatatire este de 3,3 ore.
Distributie |




/.

e 2

RERREEE TVl
‘ : ~‘ o :;“"
De la om si sobolani, este cunoscut faptul ca aceasta substanta poate traversa placenia sl s

concentreaza la nivelul glandei tiroide fetale. Exista, de asemenea, o rata ridicata de transfer
in laptele matern.

Timpul de stationare a substantei active in glanda tiroida se presupune a fi mai mare decat in
plasma.

Metabolizare si eliminare

Metabolismul tiamazolului la pisici nu a fost investigat, totusi, la gsobolani tiamazolul este
metabolizat rapid la nivelul glandei tiroide. Aproximativ 64% din doza administrata se elimina
prin urind si numai 7,8% prin fecale. Acest lucru este in contrast cu omul unde ficatul este
important pentru degradarea metabolica a compusuiu.

6. PAF#TICULARITAII FARMACEUTICE
6.1 Lisfaexcipien;i!or

Nucleul gomprimatului:

Lactoza monohidrat

Povidona

Amidon glicolat de sodiu tip A
Dioxid dg siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

Strat de acoperire a comprimatului:
Hipromeloza

Celuloza microcristalina

Lactoza monohidrat

Macrogol

Dioxid de titan (E 171)

Carmoizina (E122)

6.2 Inciompatibilitéti majore
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinzi vat=risar asa cum este ambalat penfru vanz:ro
3 ani.

8.4 Precautii speciale pentru depozitare

Pastrati blisterul in ambalajul secundar. pertu & 7 protejat de jJumina.

6.6 Natura si compozitia ambalajului primar
30 de comprimate intr-o cutie de carton caie contie 1 blister din aluminiu / PVC, Biecare Ldizi
cu 30 de comprimate.



60 de gonjprir;ngii; tr-o cutie de carton sare contine 2 blistere din aluminiu / PVC, fiecare blister
cu 30 de compppriate.

120 dé‘,cuma'ﬁ/rnate intr-o cutie de cartor care contine 4 blistere din aluminiu / PVC, fiecare
blister cu 30 de comprimate.

150 de ccmprimate intr-o cutie de carton care contine 5 blistere din aluminiu / PVC, fiecare
blister cu 30 de comprimate.

300 comprimate intr-o cutie de carton care contine 10 blistere din aluminiu / PVC, fiecare blister
cu 30 de comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer BV

Wilgenweg 7

24721 TV Oudewater
Olanda

~

3. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
3. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRI AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 30.05.2014

Data ultimei reinnoiri:>

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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A. ETICHETARE
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INFORMA'TI‘I\'CAR"E TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
AMBALAJ SECUNDAR / CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR § |

Thiafeline 2,5 mg comprimate filmate peniru pisici
Tizmazol

7. DECLARAREA SUBSTANTELORACTIVE

Fiecare comprimat confine: -
Tiamazo! ;25 img

3. FORMAFARMACEUTICA 1 |

ES— e e J—— ——— R

Comprimat filmat.

4 DIMENSIUNEAAMBALAJULUI
30 comprimate
60 comprimate
120 comprimate
150 comprimate
300 comprimate
5. SPECHTINTA_ T
Pisici.
% INDICATE (NDICATH) R I

/7. MOD $ICALE DE ADMINISTRARE L |

. ‘ |

Citifi prospectul inainte de utilizare.

‘8. TIMP DE ASTEPTARE - M 1

‘9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPACAZ — ~
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Femeile de varsta fertila si femeile insarcinate trebuie sa poarte manusi atunci cand
manipuleaza tavita pentru dejectii a pisicilor tratate.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun/an}
|

f

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Pastrati blisterul in ambalajul secundar, pentru a fi protejat de lumina.

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

R :
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITHl SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai p(-fantru uz veterinar
Se elibereaza pe baza de prescriptiemedicala speciala cu timbru sec.

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

Anu se Iésa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV|Oudewater
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE! DE PRODUS

LOT




INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

. Blister Aiumi‘h"iu/PVC cu 30 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR

Thiafeline 2,5 mg comprimate filmate pentru pisici
Tiamazol

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE| DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

3. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

4. NUMARUL SERIEI

LOT

5. MENTIUNEA, NUMAI PENTRU UZ VE TERINAR™

Numai pentru uz veterinar.
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Thiateline 2,5 mg comprimaie filmate pentru pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZA'IIEI DE COMERClALIZARE StA
DETINATORUI.UI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU S
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Cennatory! autorizatiei de comercializare. ~

NG Le Vet Beheer B.\V. E ‘ e

~rlesss Nilgenweg 7 e
3421 TV Oudewater
Olanda

Froducater responsabii pentru eliberares ez
indopharm GmbH
Adrasa Neustrasse 82

240721 Hiiden

Germania

Nuae Lelypharma B.V.
Sdvasar Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Manda
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL. VETERINAR

Thhafeline 2.5 mg comprimate filmate pentiru pisici
Tiamazol

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

Fiecare comprimat contine:

ubstanta activa:
Tiamazo! : 2,5 mg

Satipient (excipienti):

Dioxid de titan (E171) 0,45 mg

Carmoizina (E122) 0,009 mg

Comprimate filmate biconvexe de culeare roz, {5.5 mm diametru).

4 INDICATIE (INDICATI)

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

5.  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la pisici care sufera de boli sistemice, cum ar fi bcala hepatica primara cau
diabetul zaharat.

Nu se utilizeaza la pisici care prezinta sermne dr* popia autoimuna.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari zic cemiz oy aibe sanguine. cum ar fi neutropenia sau
limfopenia.

Nu se utilizeaza la animale cu tulbudnn ale trombocitelor si coagulopatii (in special
trombocitopenie).

Nu se utilizeaza la femele gestante sau i jaciate.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensihilitate: 12 Hammazol sau la oricare dintre excipienti.

8. REACTII ADVERSE

Reactiile adverse au fost raportate Tn urma tratamentului pe termen lung al hipertiroidismului.
in multe cazuri, semnele pot fi usoare si tranziterii si nu reprezinta un motiv pentru intreruperea
tratamentului. Cele mai multe efecte adverse siint !n principal reversibile atunci cand medicatia
este oprita. Reactiile adverse sunt mai putin frecvente. Cele mai frecvente reaciit adverse
clinice raportate includ varsaturi, inapetenia « anoicie. letargie, prurit sever si exconatin ale
capului si gatului, diateza hemoragica si icter asecianz cu hepatopatie, anomalii nematolegice
(eozinofilie, limfocitoza, neutrcpenie, ilimfone usoara leucopenie, agranulccitoza.
trombocitopenie sau anemie hemolitica). ~ceasta 2fucte secundare dispar in termen de 7-45 zile
de la incetarea tratamentului cu tiamazol.

Posibilele efecte secundare imunologice includ anemia, cu rare efecte secundare, inciusiy
trombocitopenie si anticorpii anti-nuclear! serici; si fcarte rar, poate sa apara limfadenopatie
Tratamentul trebuie oprit imediat si terapia slternativa trebuie luata in censiderare cupa o
perioada adecvata pentru recuperare,

Dupa un tratament de lunga durata cu tiamazot ia rezalcare, a fost demonstrat ¢a wrects
produce un risc crescut de neoplazie la nwvelul glande tiroide dar nu exista dovezi disporiie
la pisici.

Frecventa reactiilor adverse este definita utiizana vrimatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpiy
unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai muit de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

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

7. SPECH TINTA

Pisici.
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NTRU FIECARE SPEOIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S$1 MCD

3. P‘UQCH (“‘GIE

ey ADM NIS f‘?

Czlea de administrare

Adminisirare orala.

At de administrat

itru stabii izarea hipertircidismutul feiag 2ointe de trcidectomia chirurgiczia siopen

tratamaentul pe t2rmen fung &l hipes i,o'dwx whe faihin, doza nitiald recomandaia este de 5 ma

pe zi.

Cri de cate ori este posibil, doza totaia zilnic2 trebuie divizata in doua si administrata dimineata

e 3=ara. Comprimaiele nu trebuie ruple. i

in caza in care, din motive de confort. admirisirarea o daté pe zi, a unui comprimat de 5 mg

este de preferat, atunci acest lucru este accepiahil. desi comprimatele de 2,5 mg administrate

doaoud ori pe zi pot fi mai eficace pe termer szurt. Comprimatul de 5 mg este, de asemenea,

p( fovit rev.lru pm cile care necesita doze maj fnari
¢ necesard 2vaivarea hematologicd, = ucné-“wicz'z st a T4 total inaintea de initierea

rai mem lur 31 dupa 3 saptamani, 6 oa,,\ anant, 10 saptamani, 20 saptamani si ulterior, la

fiecare 3 tuni. La fiecare din intervalele de timp 'euomanuate de monitorizare, dova poate fi

crescuta in conformitate cu efectul T4 total si de raspunsul clinic la tratament. Ajustarile dozei

trebuie sa se faca treptat cu 2,5 mg, iar obiectivu! trebuie sa fie obtinerea celei mai mici doze

posibile

Daca este necesara o doza mai mare de 10 mg pe zi, animalele trebuie sa fie monitorizate cu

desseinta urlja.

Dora agreinistratd nu trebuie sa depdsezsca

]

ool watamentu! pe termen lung al hiserirn

Mg T

sl animalul trebule tratat toata viata.

[

, RECOMANDAR! "’R!WND ADNMINISTRAREA CORECTA
Plu o5 caral
T Tifae e aSTEPTARE

Mo ests cazul

2

1. PRECAUTH SPECIALE PL—.NTRU DEPOINTARE

,\ use fasa la vederea si indemana copi .
Fasrall blisterul in amibalajul secundar, | 1 de lumina _ :
A se ulihza acest produs vetennar du f marcat# pe blister si cutia de
cartondupa "EXP". Data expirarii se referz @ piea 2 din acea luna. ‘

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animaie:

Deoarece tiamazol poate provoca hemocconcentratie, pisicile trebuie s3 aiba. mtotdeauna
acces la apa potaoua

Daca sunt necesare mai mult de 10 mg pe zi, aniralele ar trebui sa fie monitorizate cu
deosebitd grija. '
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i; cai de ingeshe c;:,cdentata solicitat imariy statul medicuiul 51 prezentall medisii

prospectul produsului sau eticheta.

Nu consumati alimente, bauturi si hu fumati in imo ce manipuiati comprimatui sau taviie pentiv

dejectli utilizata.

Dupa utilizare spalati-va pe main.

Spalati-va mainile cu apad si sapun dura maricuca tavitel pentru dejectii felesita die oatre

ariimaleir tratate.
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OwTL, dupa Cac
2




Doze excesive adm strate la pisici cu hipertiroidism pot conduce la semne de hxpot|r0|d|sm
Acest lucru este 1n%3 pu;m probabll hipotiroidismul este corectat de obicei prin mecanisme de
feedback negativ. Va rugdm sa consultati secglunea 6: Reactii adverse.

Daca apare supradozare, oprifi tratamentul si tratati simptomatic si cu tratament de sustinere.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tratament concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinica a tiamazolului.
Tiamazolul este cunoscut ca reduce oxidarea hepatica a produselor antiparazitare pe baza de
benzimidazol si astfel poate conduce la cresterea co.u,entratnlor plasmatice ale acestora atunci
wand se administreaza concomitent.

Tiamazol este imunomodulator, prin urmare acest lucru ar trebui sa fie luat In considerare
atunct cand se discuta programele de vaccinare

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 Tn conformitate cu cerintele locale.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATH

Amhbalaje {dimensiuni)

o0 de comprimate intr-o cutie de carton care centine 1 blister din aluminiu / PVC, fiecare blister

cu 3 de comprimate.

o0 de comprimate intr-o cutie de carton care ceniine 2 blistere din aluminiu / PVC, fiecare blister
o1 30 de comprimate,

120 de comprimate intr-o cutie de carton care contine 4 blistere din aluminiu / PVC, fiecare

blister cu 30 de comprimate.

150 de comprimate intr-o cutie de carton care contine 5 blistere din aluminiu / PVC, fiecare

blister cu 30 de comprimate.

30C comprimate intr-o cutie de carton care conline 10 blistere din aluminiu / PVC, fiecare blister

cu 30 de comprimate.

Mu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medizinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului auton*agel de comiercializare.

Roméania: SC MARAVET SA, str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail: office@maravet.com
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