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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 2

Thiafeline 5 mg comprimate filmate pentru pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Tiamazol 5 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Nucleul comprimatului:

Lactoza monohidrat

Povidona

Amidonglicolat de sodiu tip A

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Strat de acoperire a comprimatului:

Hipromeloza

Celuloza microcristalini

Lactozi monohidrat

Macrogol

Dioxid de titan (E171) 0,15 mg
Galben portocaliu FCF (E110) 0,09 mg
Galben de chinolind WS (E104) 0,075 mg

Comprimate biconvexe filmate de culoare portocalie, cu diametrul de 5,5 mm.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti
Pisici.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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

3.3 Contraindicatii




Nu se utilizeazd pentru pisici care sufera de boli sistemice, cum ar fi boala hepatica primara sau
diabetu] zaharat.

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

Nu se utilizeaza pentru animale cu tulburdri ale celulelor albe sanguine, cum ar fi neutropenia sau
dimfopenia. "~ *

Nu se utilizeaza pentru animale cu tulburiri ale trombocitelor si coagulopatii (in special
trombocitopenie).

Nu se utilizeaza pentru femele gestante sau in lactatie. Consultati sectiunea 3.7.

Nu se utili;eézﬁ in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

34 A’"tehtionﬁri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

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 si fie monitorizate cu deosebita grija.
Utilizarea produsului medicinal veterinar la pisici cu disfunctie renala trebuie supusi evaludrii
beneficiu-risc de citre medic. Datoritd efectului tiamazolului asupra reducerii ratei de filtrare
glomerulara, efectul tratamentului asupra functiei renale trebuie monitorizat cu atentie deoarece se
poate produce o deteriorare a stérii initiale. '

Hematologia trebuie monitorizata datorita riscului de Jeucopenie sau anemie hemoliticd.

fn cazul oricdrui animal la care apare brusc stare de rau in timpul tratamentului, mai ales daca
intervine starea de febrilitate, trebuie recoltatd o probi de singe pentru hematologie si biochimie de
rutini. Animalele cu neutropenie (numir de neutrofile <2,5 x 10% 1) trebuie sé fie tratate profilactic cu
medicamente antibacteriene bactericide i terapie de sustinere.

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

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

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daca sunteti alergic la produsele antitiroidiene. Nu
rupeti sau sfirdmati comprimatele. Daci se dezvolta simptome alergice, cum ar fi o eruptie cutanata,
umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultiti in respiratie, trebuie sé solicitati imediat sfatul
medicului si sa prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Tiamazol poate cauza varsaturi, durere epigastrici, cefalee, febra, artralgii, prurit si pancitopenie.
Tratamentul este simptomatic.

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

Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in timp ce manipulati comprimatul sau tavita pentru
dejectii utilizata.

Dupa utilizare spalati-va pe maini.

Spalati-va mainile cu api si sdpun dupa manipularea tavitei pentru dejectii utilizatd de catre animalele
tratate.

Tiamazol este considerat ca fiind teratogen pentru oameni, femeile de vérsta fertild si femeile
insdrcinate trebuie si poarte manusi atunci cind manipuleaza tavita pentru dejectii a pisicilor tratate.
Femeile insdrcinate trebuie si poarte manusi atunci cand manipuleaza acest produs medicinal
veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse



Pisici: e
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Mai putin frecvente Varsituri?; ~y Y
(1 péna la 10 animale / 1 000 de Anorexie®, inapetentd?, letargie?; o “"”;;’BA‘«\\\;\\

animale tratate): . o
) Prurit®®, excoriatii*®;

Sangerare prelungita®®d;
Hepatopatie?, icter®¢;

Eozinofilie?, limfocitoza?, neutropenie?, limfopenie?,
leucopenie®’, agranulocitozd?, trombocitopenie*&?, anemie

hemolitica?.
Rare Anticorpi antinucleari serici®™, anemieft.
(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):
Foarte rare Limfadenopatie®™.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

#Se remit in decurs de 7-45 zile de la incetarea tratamentului cu tiamazol.

® Severe. La nivelul capului si gatului.

¢ Semn de diatezd hemoragica.

4 Asociate cu hepatopatie.

¢ Usoara.

fReactie adversi imunologica.

# Survine mai putin frecvent ca valoare anormald hematologica si rar ca reactie adversa imunologica.
" Tratamentul trebuie oprit imediat si trebuie avut in vedere un tratament alternativ dupa o perioada de
recuperare adecvata.

Evenimentele adverse au fost raportate in urma tratamentului pe termen lung al hipertiroidismului. In
multe cazuri, semnele pot fi ugoare si tranzitorii si nu reprezinta un motiv pentru intreruperea
tratamentului. Cele mai multe efecte adverse sunt in principal reversibile atunci cand medicatia este
oprita.

Dupa un tratament de lunga durata cu tiamazol la rozitoare, a fost demonstrat ci acesta produce un
risc crescut de neoplazie la nivelul glandei tiroide, dar nu exists dovezi disponibile Ia pisici.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, 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:

Studii de laborator efectuate pe sobolani si soareci au demonstrat existenta efectelor teratogene si
embriotoxice ale tiamazolului. Nu a fost evaluati siguranta produsului medicinal veterinar la pisici
gestante sau care aldpteazd. Nu se utilizeazi pentru femele 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.



Tiamazolul este cunoscut ci reduce oxidarea hepaticd a produselor antiparazitare pe baza de
benzimidazol si astfel poate conduce la cresterea concentratiilor plasmatice ale acestora atunci cind se
administreazi concornitent.

Tiamazol este imunomodulator, prin urmare acest lucru ar trebui sa fie luat in considerare atunci cand
se discutd programele de vaccinare.

3.9 Cii de administrare si doze
Administrare orala.

Pentru stabilizarea hipertiroidismului felin inainte de tiroidectomia chirurgicali si pentru tratamentul
pe termen lung al hipertiroidismului felin, doza initiala recomandati este de 5 mg pe zi.

Ori de céte ori este posibil, doza totala zilnicd trebuie divizatd in doud si administratd dimineata si
seara. Comprimatele nu trebuie rupte.

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

Este necesari o evaluare hematologici, biochimica si a T4 total seric inainte de initierea tratamentului
si dupa 3 sdptdmani, 6 saptamani, 10 siptamani, 20 saptimani si, ulterior, la fiecare 3 luni. La fiecare
din intervalele de timp recomandate de monitorizare, doza poate fi crescutd in conformitate cu efectul
T4 total si raspunsul clinic la tratament. Ajustérile dozei trebuie sa se faci treptat cu 2,5 mg, iar
obiectivul trebuie si fie obtinerea celei mai mici doze posibile. _

Daci este necesard o dozi mai mare de 10 mg pe zi, animalele trebuie sa fie monitorizate cu deosebita
grija.

Doza administrata nu trebuie sa depaseascd 20 mg / zi.

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

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

in studiile de toleranta efectuate la pisicile tinere sindtoase, urmatoarele semne clinice legate de doza
au aparut la doze de pani 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 creatinind i aparitia de anticorpi antinucleari. La o
doz de 30 mg / zi unele pisici au aritat semne de anemie hemolitica si deteriorare clinica severa.
Unele dintre aceste semne pot apirea, de asemenea, la pisici tratate de hipertiroidism cu doze de pana
la 20 mg pe zi.

Doze excesive administrate la pisici cu hipertiroidism pot conduce la semne de hipotiroidism. Acest
lucru este insd putin probabil, hipotiroidismul este corectat de obicei prin mecanisme de feedback
negativ. VA rugim sé consultati sectiunea 3.6: Evenimente adverse.

Daca apare supradozare, oprifi tratamentul si tratati simptomatic i cu tratament 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:
QHO03BBO02.



4.2 Farmacodinamie /L}

Tiamazolul actioneazi prin blocarea biosintezei hormonilor tiroidieni in vivo. Actiunea print
de a inhiba legarea iodurii de enzima tiroid peroxidaza, impiedicind astfel catalizarea iodur:
tireoglobulind si sinteza Ts si Tq.

4.3 Farmacocinetici

Absorbtie

Dupa administrarea orala la pisici sinitoase, tiamazol este absorbit rapid si complet, cu o
biodisponibilitate de> 75%. Cu toate acestea, existi o variatie considerabili intre animale.
Concentratiile plasmatice maxime apar la aproximativ 0,5-1 ora dupa administrare (Tmax = 0,69 ore).
Crnax este Intre 1,1 §i 2,7 pg/ ml (1,78 pug / ml) si timpul de injumatatire este de 3,3 ore.

Distributie

De la om si sobolani este cunoscut faptul ¢4 aceasti substanta poate traversa placenta si se
concentreaza la nivelul glandei tiroide fetale. Exista, de asemenea, o rati ridicata de transfer in laptele
matern.

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

Metabolizare si eliminare

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

S.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra blisterul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

3.4  Natura si compozitia ambalajului primar

30 comprimate intr-o cutie de carton care contine 1 blister din aluminiu / PVC, fiecare blister cu 30
comprimate.

60 comprimate intr-o cutie de carton care contine 2 blistere din aluminiu / PVC, fiecare blister cu 30
comprimate.

120 comprimate intr-o cutie de carton care contine 4 blistere din aluminiu / PVC, fiecare blister cu 30
comprimate.

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

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

comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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

Le Vet Beheer B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190182

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 30.05.2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

08.05.2025

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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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJ SECUNDAR / CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Thiafeline 5 mg comprimate filmate

g N

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Tiamazol 5 mg

LS. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 comprimate
60 comprimate
120 comprimate
150 comprimate
300 comprimate

4. SPECIH TINTA

Pisici.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

’ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra blisterul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

( 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190182

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Blister Aluminiu/PVC cu 30 comprimate

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Thiafeline ~\

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Tiamazol 5 mg/comprimat

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4 DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

12
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PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

Thiafeline 5 mg comprimate filmate pentru pisici

2.  Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:

Tiamazol 5 mg
Excipienti:

Dioxid de titan (E171) 0,15 mg
Galben portocaliu FCF (E110) 0,09 mg

Galben de chinolind WS (E104) 0,075 mg

Comprimate filmate biconvexe de culoare portocalie, 5,5 mm diametru.

3.  Specii tinta

Pisici.

4, Indicatii de utilizare

Pentru stabilizarea hipertiroidiei la pisici inainte de tiroidectomia chirurgicala.
Pentru tratamentul de lunga duratial hipertiroidiei la feline.

S.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru pisici care suferd de boli sistemice, cum ar i boala hepatica primara sau
diabetul zaharat.

Nu se utilizeaza pentru pisici care prezintd semne de boal autoimuni.

Nu se utilizeaza pentru animale cu tulburari ale celulelor albe sanguine, cum ar fi neutropenia sau
limfopenia.

Nu se utilizeaza pentru animale cu tulburéri ale trombocitelor si coagulopatii (in special
trombocitopenie).

Nu se utilizeazd pentru femele gestante sau in lactatie. Consultati sectiunea ,,Atentioniri speciale:
gestatie si lactatie”.

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

6, Atentioniri speciale
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Deoarece tiamazol poate provoca hemoconcentratie, pisicile trebuie s aibd intotdeauna acces la apd
potabila.




Daci sunt ngeesare mai mult de 10 mg pe zi, animalele ar trebui sa fie monitorizate cu deosebita grija.
Utilizarea produsului medicinal veterinar la pisici cu disfunctie renald trebuie supusa evaludrii
beneficiu-risc de catre medic. Datoritd efectului tiamazolului asupra reducerii ratei de filtrare
aufara, efectul tratamentului asupra functiei renale trebuie monitorizat cu atentie deoarece se
Foduce o deteriorare a stdrii initiale.

#yifologia trebuie monitorizatd datorita riscului de leucopenie sau anemie hemolitica.
g’ i) 'pl oricarui animal la care apare brusc stare de riu in timpul tratamentului, mai ales dacd

. intervine starea de febrilitate, ii trebuie recoltati o proba de snge pentru hematologie si biochimie de
" ratini.Animalele cu neutropenie (numdr de neutrofile <2,5 x 10%/ 1) trebuie sa fie tratate profilactic cu

medicamente antibacteriene bactericide i terapie de sustinere.

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

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

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daca sunteti alergic la produsele antitiroidiene. Nu
rupeti sau sfardmati comprimatele. Daca se dezvolta simptome alergice, cum ar fi o eruptie cutanata,
umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultiti in respiratie, trebuie sa solicitati imediat sfatul
medicului si si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Tiamazol poate cauza virsituri, durere epigastrica, cefalee, febra, artralgii, prurit si pancitopenie.
Tratamentul este simptomatic.

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

Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in timp ce manipulati comprimatul sau tavita pentru
dejectii utilizata.

Dupa utilizare spalati-va pe méini.

Spilati-va mdinile cu apa si sapun dupa manipularea tivitei pentru dejectii utilizatd de catre animalele
tratate.

Tiamazol este considerat ca fiind teratogen pentru oameni, femeile de varsta fertila si femeile
insarcinate trebuie si poarte minusi atunci cAnd manipuleaza tavita pentru dejectii a pisicilor tratate.
Femeile insircinate trebuie s poarte manusi atunci cind manipuleaza acest produs medicinal
veterinar.

Gestatie si lactatie:

Studii de laborator efectuate pe sobolani si soareci au demonstrat existenta efectelor teratogene si
embriotoxice ale tiamazolului. Nu a fost evaluati siguranta produsului medicinal veterinar la pisici
gestante sau care alipteazi. Nu se utilizeaza pentru femele gestante sau in lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Tratamentul concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinicd a tiamazolului.

Tiamazolul este cunoscut ca reduce oxidarea hepatica a produselor antiparazitare pe baza de
benzimidazol si astfel poate conduce la cresterea concentratiilor plasmatice ale acestora atunci cand se
administreazd concomitent.

Tiamazol este imunomodulator, prin urmare acest lucru ar trebui sa fie luat in considerare atunci cand
se discutd programele de vaccinare.

Supradozare: v
In studiile de toleranta efectuate la pisicile tinere sanitoase, urmitoarele semne clinice legate de doza

au apdrut la doze de pand la 30 mg / animal / zi: anorexie, vérséturi, 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
dozi de 30 mg / zi unele pisici au aritat semne de anemie hemoliticd si deteriorare clinica severa.
Unele dintre aceste semne pot apirea, de asemenea, la pisici tratate de hipertiroidism cu doze de péna
la 20 mg pe zi.

Doze excesive administrate la pisici cu hipertiroidism pot conduce la semne de hipotiroidism. Acest
lucru este insd putin probabil, hipotiroidismul este corectat de obicei prin mecanisme de feedback
negativ. Vi rugim sa consultati sectiunea Evenimente adverse.

15



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

j
R .

7.  Evenimente adverse §

.,l":';r” e

Pisict: . )
Mai putin frecvente Varsaturi?;
(1 pana la 10 animale / 1 000 de Anorexie?, inapetentd?, letargie?,

animale tratate): . A e s . L. .
) Prurit*® (méncarimi), excoriatii*® (automutilare);

Sangerare prelungita®©9,
Hepatopatie® (boali de ficat), icter*? (gilbinare);

Eozinofilie* (numér crescut de eozinofile), limfocitoza®
(numar de limfocite peste nivelul normal), neutropenie?
(niveluri scdzute de neutrofile), limfopenie? (niveluri
scdzute de limfocite), leucopenie®® (niveluri scazute de
globule albe), agranulocitoza® (nivel sever scizut de globule
albe), trombocitopenie®#" (cantititi mici de trombocite),
anemie hemolitica® (reducere a numarului de globule rosii).

Rare Anticorpi antinucleari serici™

(1 pni la 10 animale / 10 000 de | 8lobule rosii).
animale tratate):

, anemie™ (niveluri scizute de

Foarte rare Limfadenopatie®® (mirire a ganglionilor).

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

#Se remit In decurs de 7-45 zile de la incetarea tratamentului cu tiamazol.

® Severe. La nivelul capului si gatului.

¢ Semn de diatezd hemoragica.

¢ Asociate cu hepatopatie.

¢ Usoara.

fReactie adversa imunologic.

& Survine mai putin frecvent ca valoare anormald hematologic si rar ca reactie adversa imunologica.
" Tratamentul trebuie oprit imediat si trebuie avut in vedere un tratament alternativ dupa o perioada de
recuperare adecvata.

Evenimentele adverse au fost raportate in urma tratamentului pe termen lung al hipertiroidismului. In
multe cazuri, semnele pot fi usoare si tranzitorii $i nu reprezintd un motiv pentru intreruperea
tratamentului. Cele mai multe efecte adverse sunt in principal reversibile atunci cAnd medicatia este
opriti.

Dupa un tratament de lungd durata cu tiamazol la rozitoare, a fost demonstrat ca acesta produce un
risc crescut de neoplazie la nivelul glandei tiroide, dar nu existd dovezi disponibile la pisici.
Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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



Calea de adwitpistrare
Administrare orala. -

5 S 2
Cantiigti de administrat
Perﬁfabiliiarea hipertiroidismului felin inainte de tiroidectomia chirurgicald si pentru tratamentul
pe 1 jihen luﬂg al hipertiroidismului felin, doza initiald recomandati este de 5 mg pe zi.
,Ori de’cate ori este posibil, doza totali zilnica trebuie divizata in doud i administrata dimineata si
. seara. Comprimatele nu trebuie rupte.
in cazul in care, din motive de confort, administrarea o datd pe zi a unui comprimat de 5 mg este de
preferat, atunci acest lucru este acceptabil, desi comprimatele 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 necesitd doze mai mari.
Este necesari evaluarea hematologica, biochimici si a T4 total inainte de initierea tratamentului si
dupi 3 siptimani, 6 siptamani, 10 sdptimani, 20 sdptdmani i, ulterior, la fiecare 3 luni. La fiecare din
intervalele de timp recomandate de monitorizare, doza poate fi crescuta in conformitate cu efectul T4
total si raspunsul clinic la tratament. Ajustirile dozei trebuie sa se faca treptat cu 2,5 mg, iar obiectivul
trebuie sa fie obtinerea celei mai mici doze posibile.
Daci este necesard o dozd mai mare de 10 mg pe zi, animalele trebuie sa fie monitorizate cu deosebita
grija.
Doza administratd nu trebuie sa depaseasca 20 mg / zi.
Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului animalul trebuie tratat toata viata.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Nu este cazul.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si indeméana copiilor.

A se pistra blisterul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcaté pe blister si pe cutie de carton
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. 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. Aceste masuri ar trebui s 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 elibereaza cu prescriptie.
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14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

190182

30 comprimate intr-o cutie de carton care contine 1 blister din aluminiu / PVC, fiecare blister cu 30
comprimate,

60 comprimate intr-o cutie de carton care contine 2 blistere din aluminiu / PVC, fiecare blister cu 30
comprimate.

120 comprimate intr-o cutie de carton care contine 4 blistere din aluminiu / PVC, fiecare blister cu 30
comprimate.

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

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

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

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

21.01.2026
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:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lindopharm GmbH

Neustrasse 82

D-40721 Hilden

Germania

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicarlau, 437095 Roménia

Tel/Fax: +40 756 272 838

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugidm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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