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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Thiamacare 10 mg/ml solutie orala pentru pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activi: Tiamazol 10 mg

Excipient:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Glicerol
Sorbitol, lichid (necristalizat)
Vanilind

Solutie omogena incolora pana la galben-pal.

3. INFORMATIH CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru stabilizarea hipertiroidismului la pisici, inainte de tiroidectomia chirurgicala.
Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului la feline.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru pisici care sufera de boala sistemicd, cum ar fi boala hepatica primara sau
diabet zaharat.

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

Nu se utilizeazd pentru animale cu tulburéri ale celulelor sanguine albe, cum ar fi neutropenie sau
limfopenie.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari ale trombocitelor si coagulopatii (in special trombocitopenie).
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru femele In perioada de gestatie sau lactatie (vezi sectiunea 3.7).

3.4 Atentiondri speciale

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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Daci sunt necesare mai mult de 10 mg pe zi, animalele trebuie monitorizate cu atentie deosebita.
Utilizarea produsului medicinal veterinar la pisici cu disfunctie renala trebuie supusa unei evaluiri atente
a raportului beneficiu/risc de cétre clinician. Din cauza efectului pe care tiamazolul 1l poate avea asupra
reducerii ratei filtrarii glomerulare, efectul terapiei asupra functiei renale trebuie monitorizat cu atentie,
intrucat poate apérea agravarea unei afectiuni subiacente.




Parametrii hematologici trebuie monitorizati din cauza riscului de leucopenie si anemie hemolitica.

Oricarui arﬁ;ﬁal care pare brusc bolnav in timpul terapiei, in special daca este febril, trebuie si i se
recolteze:d/ﬁrobé de sange pentru analize hematologice si biochimice de rutina. Animalele neutropenice
(numérvde”'neutroﬁle <2.,5 x 10%/1) trebuie tratate profilactic cu medicamente antibacteriene bactericide

.81 terapie suportiva.

‘Consultati sectiunea 3.9 pentru instructiuni privind monitorizarea.
Deoarece tiamazolul poate cauza hemoconcentratie, pisicile trebuie sa aiba intotdeauna acces la apa

potabila.

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

Persoanele cu hipersensibilitate (alergie) cunoscutd la tiamazol sau vanilina trebuie sd evite contactul
cu produsul medicinal veterinar. fn cazul in care se dezvoltd simptome alergice, cum ar fi o eruptie
cutanatd, umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respiratie, trebuie sa solicitati imediat
asistentd medicald si sd prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Tiamazolul poate cauza tulburiri gastro-intestinale, cefalee, febra, durere articulara, prurit
(mancarime) si pancitopenie (scidere a celulelor sanguine si a trombocitelor).

Produsul medicinal veterinar poate cauza, de asemenea, iritatie cutanata.

Evitati expunerea dermic si oral, inclusiv contactul de la ména la gura.

Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar sau
litiera utilizata.

Spilati mainile cu api si sipun dupa administrarea §i manipularea produsului si dupd curatarea vomei
sau litierei utilizate de animale tratate. Spalati imediat orice deversare sau stropi de la nivelul pielii.
Dupi administrarea produsului medicinal veterinar, orice reziduu de produs medicinal veterinar rimas
in varful seringii de administrare trebuie sters folosind o lavetd. Laveta contaminatd trebuie eliminata
imediat.

Seringa utilizata trebuie depozitatd in ambalajul original, Impreuna cu produsul medicinal veterinar.
In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat asistentd medicala §i prezentati medicului prospectul
sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatie oculara.

Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul de la mana la ochi.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu jet de apa curata. In cazul in care se
dezvolti iritatia, solicitati asistentd medicala.

Intrucit se suspicioneazi ci tiamazolul este teratogen la om, femeile aflate la varsta fertila
trebuie si utilizeze minusi impermeabile de unici folosinti atunci cAind administreaza produsul
medicinal veterinar sau manipuleazi litiera/virsiturile pisicilor tratate.

Daci sunteti insircinati, credeti ci sunteti insircinata sau incercati si concepeti un copil, nu
trebuie si administrati produsul medicinal veterinar sau s manipulati litiera/virsaturile
pisicilor tratate.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Pisici
Au fost raportate reactii adverse in urma controlului pe termen lung al hipotiroidismului. In multe cazuri,

semnele pot fi usoare si tranzitorii si nu reprezintd un motiv pentru retragerea tratamentului. Reactiile
adverse mai grave sunt in principal reversibile la incetarea administrarii medicatiel.



. . R B . . ‘. 143
Mai putin frecvente Varsaturi', Inapetentd!, Anorexie!, Letargie!, Prurit’2

(1 pand la 10 de animale / 1 000 de Excoriatii, Hemoragii'-**, Icter, Hepatopatie!
animale tratate); Eozinofilie!, Limfocitozd!, Neutropenie!, Limfopenie!, .

Anemie hemolitici'.

Leucopenie (usoard), Agranulocitoza!, Trombocitopenie!, " 0

Rare Aparitia anticorpilor antinucleari serici

(1 péand la 10 animale / 10 000 de Anemie
animale tratate):

Foarte rare Limfadenopatia’

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

Se rezolva in decurs de 7 - 45 de zile dupa incetarea terapiei cu tiamazol

Sever, la nivelul capului si gatului

Semn al unei diateze hemoragice.

Asociat cu hepatopatie

Tratamentul trebuie intrerupt imediat si trebuie avuta in vedere terapia alternativa dupi o
perioada de recuperare adecvata.

R O S

In urma tratamentului pe termen lung cu tiamazol la rozatoare, s-a demonstrat aparitia unui risc crescut
de neoplazie la nivelul glandei tiroide, insd nu sunt disponibile dovezi la pisici.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele ar trebui trimise, de preferintd prin intermediul unui medic
veterinar, fie detindtorului autorizatiei de comercializare, fie reprezentantului local al acestuia sau
autoritatii nationale competente prin intermediul sistemului national de raportare. Consultati de
asemenea prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a onatului

Gestatie st lactatie
Nu utilizati in timpul gestatiei si lactatiei.

Studiile de laborator la sobolani si soareci au demonstrat efecte teratogene si embriotoxice ale
tiamazolului. La pisici, siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in perioada de gestatie
sau lactatie. Nu se utilizeazi pentru femele in perioada de gestatie sau lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Tratamentul concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinicd a tiamazolului.

Tiamazolul este cunoscut pentru reducerea oxidarii hepatice a agentilor antiparazitari pe bazi de
benzimidazol si poate duce la cresteri ale concentratiilor plasmatice atunci cind este administrat
concomitent.

Tiamazolul este imunomodulator; prin urmare, acest lucru trebuie avut in vedere atunci cénd se stabilesc
programe de vaccinare.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru administrare orala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat direct in cavitatea bucala a pisicii. A nu se administra
in hrand, intrucat eficacitatea produsului medicinal veterinar administrat pe aceastd cale nu a fost
stabilita.




Pentru stabilizarea hipertiroidismului la feline anterior tiroidectomiei chirurgicale si pentru tratamentul
pe termen lung al hipertiroidismului la feline, doza initiald recomandata este de 5 mg tiamazol (0,5 ml
produs) pe zi. - :

Doza zilnicd totala trebuie impartitd in doud si administratd dimineata si seara. Pentru a imbunatati
stabilizarea pacientului cu hipertiroidism, trebuie utilizat zilnic acelasi program de administrare
raportat la hrénire.

Analizele hematologice, biochimice si T4 seric total trebuie evaluate inaintea initierii tratamentului i
dupa 3 saptimani, 6 saptamani, 10 sdptamani, 20 saptamani si, ulterior, la fiecare 3 luni. La fiecare
interval de monitorizare recomandat, doza trebuie titrata in raport cu efectul, conform concentratiei de
T4 total, si in raport cu raspunsul clinic la tratament. Ajustarile standard ale dozelor trebuie efectuate
in trepte de 2,5 mg tiamazol (0,25 ml produs medicinal veterinar), iar obiectivul trebuie s fie
atingerea celui mai mic interval de doze posibil. La pisicile care necesita in special ajustari mici ale
dozelor, pot fi utilizate trepte de 1,25 mg tiamazol (0,125 ml produs medicinal veterinar). In cazul in
care concentratia T4 total scade sub limita inferioara a intervalului de referinti si in special in cazul in
care pisica prezintd semne clinice de hipotiroidism iatrogen (de execmplu letargie, inapetentd, crestere
ponderala si/sau semne dermatologice, precum alopecie si xerodermie), trebuie avutd in vedere
reducerea dozei zilnice si/sau a frecventei de administrare.

Daca sunt necesare mai mult de 10 mg tiamazol pe zi, animalele trebuie monitorizate cu atentie
deosebita.
Doza administratd nu trebuie si depdseascd 20 mg tiamazol pe zi.

Pentru tratamentul pe termen lung 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 toleranti la pisici tinere, sdndtoase, urméitoarele semne clinice asociate dozei au avut loc
la doze de pani la 30 mg tiamazol/animal/zi: anorexie, varsaturi, letargie, prurit si anomalii
hematologice si biochimice, precum neutropenie, limfopenie, concentratii serice scazute ale potasiului
si fosforului, concentratii crescute ale magneziului si creatininei si aparitia anticorpilor antinucleari. La
doze de 30 mg tiamazol/zi, unele pisici au prezentat semne de anemie hemolitica si deteriorare clinica
severa. Unele dintre aceste semne pot sa apari, de asemenea, la pisicile cu hipertiroidism tratate cu doze
de péna la 20 mg tiamazol/zi.

Dozele excesive la pisicile cu hipertiroidism pot avea ca rezultat semne de hipotiroidism. Acest lucru
este, totusi, putin probabil, deoarece hipotiroidismul este de obicei corectat prin mecanisme de feedback
negativ. Consultati sectiunea 3.6: Reactii adverse.

Daci are loc supradozajul, incetati tratamentul si administrati ingrijiri simptomatice 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. INFORMATH FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QH0O3BB02

Grupa farmacoterapeuticd: preparate antitiroidiene: derivati de imidazol care contin sulf.



4.2 Farmacodinamie

Tiamazolul actioneaza prin blocarea biosintezei hormonului tiroidian in vivo. Actiunea principald este

de a inhiba legarea ionilor de iod de enzima tiroidperoxidaza, prevenind astfel iodarea catalizati a
tireoglobulinei si sinteza T3 si T4.

4.3 Farmacocinetica

In urma administrarii pe cale orala la pisicile sanatoase, tiamazolul este absorbit rapid si in totalitate,
cu o biodisponibilitate > 75%. Cu toate acestea, exista o variatie considerabila intre animale.
Eliminarea produsului medicinal din plasma pisicilor este rapidi, cu un timp de injumatitire de 2,6 -
7,1 ore. Nivelurile maxime ale concentratiei plasmatice au loc in decurs de cel mult 1 ora dupa
administrare. Cnax este 1,6 = 0,4 ug/ml.

La sobolani, s-a demonstrat ca tiamazolul se leagi slab de proteinele plasmatice (5%); 40% a fost
legat de celulele rosii sanguine. Metabolizarea tiamazolului la pisici nu a fost investigati; totusi, la
sobolani, tiamazolul este metabolizat rapid. La om si sobolan se cunoaste ci medicamentul poate
traversa placenta si se concentreaza in glanda tiroida a fetusului. Existd, de asemenea, o rata crescuti
de transfer in laptele matern.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, produsul medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul bine inchis.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 30 ml din sticla de culoarea chihlimbarului de tip I, cu un adaptor pentru seringa din
polipropilend, transparent, de culoare albd, si un capac cu filet din polipropilend, de culoare alba,
securizat pentru copii. Produsul medicinal veterinar este furnizat impreuni cu o seringd pentru
administrare orald din polipropilend, transparentd, de 1,0 ml, cu rol de dispozitiv de administrare,
gradata in trepte de 1,25 mg sau de 0,1 mg péni la 10 mg tiamazol.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 30 ml si o seringa orald de 1,0 ml gradata in 0,1 mg ca dispozitiv de
administrare.

Cutie de carton cu | flacon de 30 ml si o seringd orald de 1,0 ml gradata in 1,25 mg ca dispozitiv de
administrare.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate




5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

" Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar NV

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 06/05/2020

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).
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ANEXA 11

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton 30 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Thiamacare 10 mg/ml solutie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine:
Tiamazol 10 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
30 ml

| 4. SPECH TINTA |
Pisici

/5. INDICATH |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare orali.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

| 8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {mm/yyyy}
Dupa desigilare, se va utiliza pani la 3 luni

[79. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE 1

A se pastra flaconul bine inchis.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Iﬂ. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” j

Numai pentru uz veterinar.



12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S1 iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

R 59 54 Y .“1 N X
, Ecuphar
s

An Anirmalcare Company

i

E4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[15. NUMARUL SERIEI 1

Lot {numar}

81
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE, ]
MICI et

Eticheta ambalajului primar de 30 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —'

Thiamacare

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Tiamazol 10 mg/ml

|3.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp {mm/yyyy}
Dupi desigilare, se va utiliza in decurs de 3 luni
Utilizati pana la ...



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Thiamacare 10 mg/ml solutie orala pentru pisici

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Tiamazol 10 mg

Solutie omogena limpede, incolora pani la galben-pal.

3.  Specii tinta
Pisici.
4. Indicatii de utilizare

Pentru stabilizarea hipertiroidismului la pisici, inainte de tiroidectomia chirurgicala.
Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului la feline.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru pisici care suferd de boald sistemica, cum ar fi boala hepatica primara sau
diabet zaharat.

Nu se utilizeaza pentru pisici care prezintd semne de boald autoimuni precum anemie, mai multe
articulatii inflamate, ulceratii si cruste la nivelul pielii.

Nu se utilizeaza pentru animale cu tulburiri ale celulelor sanguine albe, cum ar fi neutropenie sau
limfopenie. Simptomele pot include letargie si cresterea predispunerii la infectii.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari ale trombocitelor si coagulopatii (in special trombocitopenie).
Simptomele pot include invinetire si sdngerare excesiva la nivelul leziunilor.

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

Nu se utilizeazd pentru femele in perioada de gestatie sau lactatie.

6.  Atentioniri speciale

Precautil speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Pentru a spori stabilizarea pacientului hipertiroidian, trebuie utilizat zilnic acelasi program de hrinire
si dozare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Pisicile ar trebui sd aiba intotdeauna acces la apa de baut.

Va rugam si informati medicul veterinar daca pisica dumneavoastri are probleme cu rinichii.

Daca pisica dumneavoastra manifesta brusc o stare de riu in timpul tratamentului, in special daci este
febrila (are temperatura ridicata), ea trebuie si fie examinata de un medic veterinar cit mai curind
posibil si sd i se preleveze o proba de singe pentru hematologie de rutini.

Informatii pentru medicul veterinar curant:
Daca sunt necesare mai mult de 10 mg pe zi, animalele trebuie monitorizate cu deosebiti atentie.



.

Utilizarea produsului medicinal veterinar la pisici cu disfunctie renala trebuie sa fie supusd unei
evaluari riguroase risc: beneficiu de cétre clinician. Datoritd efectului pe care il poate avea tiamazolul
asupra reducerii ratei de filtrare glomerulard, efectul terapiei asupra functiei renale trebuie monitorizat
indeaproape, deoarece poate aparea deteriorarea unei afectiuni de baza.

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

Orice animal la care apare brusc o strare de rdu in timpul terapiei, in special daca este febril, ar trebui
s li se preleveze o proba de snge pentru hematologie si biochimie de rutina. Animalele neutropenice
(numir de neutrofile <2,5 x 10%/1) trebuie tratate cu medicamente antibacteriene bactericide
profilactice si terapie de sustinere.

Vi rugdm s consultati sectiunea ,,Dozaj pentru fiecare specie, cdi si mod de administrare/Informatii
suplimentare pentru medicul veterinar care trateaza” pentru instructiuni de monitorizare.

Deoarece tiamazolul poate provoca hemoconcentrare, pisicile ar trebui sa aiba Intotdeauna acces la apa
de baut.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta (alergie) la tiamazol sau vanilin trebuie sd evite contactul
cu produsul medicinal veterinar. Daca apar simptome alergice, cum ar fi o eruptie cutanatd, umflarea
fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respiratie, trebuie s solicitati imediat asistentd medicala si
sa prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Tiamazolul poate provoca tulburari gastro-intestinale, cefalee, febra, dureri articulare, prurit
(mancarime) si pancitopenie (scaderea celulelor sanguine si a trombocitelor).

Produsul medicinal veterinar poate provoca, de asemenea, iritatii ale pielii.

Evitati expunerea cutanata si orald, inclusiv contactul ména-gura.

Nu mancati, beti sau fumati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar sau asternutul utilizat.
Spalati-va mainile cu apd si sipun dupa administrarea produsului medicinal veterinar si manipularea
varsaturilor sau a asternutului utilizat de animalele tratate. Spalati imediat orice scurgere de pe piele.
Dupi administrarea produsului medicinal veterinar, orice produs medicinal veterinar rezidual ramas pe
varful seringii de dozare trebuie sters cu un servetel. Tesutul contaminat trebuie eliminat imediat.
Seringa utilizata trebuie pastratd impreund cu produsul medicinal veterinar in cutia originala.

fn caz de ingerare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul
sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea ochilor.

Evita;i contactul cu ochii, inclusiv contactul ména cu ochi.

in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu apd curatd. Daca apare iritatie,
solicitati sfatul medicului.

Deoarece tiamazolul poate diauna copilului neniscut, femeile aflate la varsta fertild trebuie sa
poarte minusi nepermeabile de unici folosinta atunci cAnd administreazi produsul medicinal
veterinar sau manipuleazi asternutul/virsiturile pisicilor tratate.

Daci sunteti gravidi, credeti ¢ ati putea fi insdrcinata sau incercati si rimaneti insircinati, nu
trebuie si administrati produsul medicinal veterinar sau sa manipulati asternutul/virsaturile
pisicilor tratate.

Numai pentru tratamentul animalelor.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Gestatie si lactatie

A nu se utiliza In timpul gestatiei si lactatiet.

Studiile de laborator la sobolani si soareci au aratat dovezi ale efectelor teratogene si embriotoxice ale
tiamazolului. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost evaluata la pisicile gestante sau care
alapteaza.

[nteractiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

Vi rugdm si informati medicul veterinar daca pisica dumneavoastra primeste alte medicamente sau
dac pisica dumneavoastra urmeaza sa fie vaccinata.

Informatii pentru medicul veterinar curant:

Tratamentul concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinica a tiamazolului.
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Se stie ca tiamazolul reduce oxidarea hepatici a viermilor benzimidazol si poate duce la cresterka?ta
concentratiilor plasmatice ale acestora atunci cdnd este administrat concomitent. R
Tiamazolul este imunomodulator, prin urmare acest lucru trebuie luat in considerare atunci cand se IaU
in considerare programele de vaccinare.

Supradozaj:

Daca credeti ca ati administrat pisicii dvs. mai mult dect ar trebui (o supradoza), opriti tratamentul si
contactati medicul veterinar care ar putea avea nevoie de ingrijiri simptomatice si de sustinere.

Pentru semnele de supradozaj, vd rugdm s consultati sectiunea ,,Evenimente adverse” din acest
prospect.

Informatii pentru medicul veterinar curant:

In studiile de tolerantd la pisici tinere sandtoase, urmétoarele semne clinice legate de dozi au aparut la
doze de pand la 30 mg/animal/zi: anorexie, varsdturi, letargie, prurit si anomalii hematologice si
biochimice, cum ar fi neutropeme hmfopeme potasiu seric redus si nivelurile de fosfor, nivelurile
crescute de magneziu si creatinina §i aparitia antinuclearelor anticorpi. La o dozi de 30 mg/zi unele
pisici au prezentat semne de anemie hemoliticd si deteriorare clinica severd. Unele dintre aceste semne
pot apdrea si la pisicile hipertiroidiene tratate la doze de pani la 20 mg pe zi.

Dozele excesive la pisici hipertiroidiene pot duce la semne de hipotiroidism. Acest lucru este insi
putin probabil, decarece hipotiroidismul este de obicei corectat prin mecanisme de feedback negativ.
Va rugédm sa consultati Sectiunea ,,Evenimente adverse”.

Daca apare supradozajul, intrerupeti tratamentul si acordati ingrijiri simptomatice si de sustinere.

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

7. Evenimente adverse

Pisici:

Au fost raportate reactii adverse in urma controlului pe termen lung al hipertiroidismului. In multe
cazuri, semnele pot fi usoare si tranzitorii si nu reprezintd un motiv pentru intreruperea tratamentului.
Efectele mai grave sunt in principal reversibile atunci cAnd medicatia este intrerupta.

Mai putin frecvente Varsaturi', Inapetenta', Anorexie', Letargie!, Prurit'?,
- . 134 4 .
(1 pani la 10 de animale / 1 000 de Excoriatii, Hemoragii**, Icter'*, Hepatopatie!
. Eozinofilie!, Limfocitoza! Neutropeme Limfopenie!,
animale tratate):
Leucopenie (usoara), Agranulocitoza', Trombocitopenie!,
Anemie hemolitica!.

Rare Aparitia anticorpilor antinucleari serici

(1 pana la 10 animale / 10 000 de Anemie
animale tratate):

Foarte rare Limfadenopatia’®

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

Se rezolva in decurs de 7 - 45 de zile dupa incetarea terapiei cu tiamazol

Sever, la nivelul capului si gatului

Semn al unei diateze hemoragice.

Asociat cu hepatopatie

Tratamentul trebuie Intrerupt imediat si trebuie avutd in vedere terapia alternativa dupd o
perioadd de recuperare adecvata.
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i{aportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua 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, va rugidm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercialiazare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmy.ro

{n urma tratamentului pe termen lung cu tiamazol la rozétoare, s-a demonstrat aparitia unui risc crescut
de neoplazie la nivelul glandei tiroide, Insd nu sunt disponibile dovezi la pisici.

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

Pentru administrare orala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat direct in cavitatea bucald a pisicii. A nu se administra
in hrana, intrucat eficacitatea produsului medicinal veterinar administrat pe aceasté cale nu a fost
stabilita.

Pentru stabilizarea hipertiroidismului la feline anterior tiroidectomiei chirurgicale si pentru tratamentul
pe termen lung al hipertiroidismului la feline, doza initiala recomandati este de 5 mg pe zi.

Doza zilnici totald trebuie impartitd in doud si administratd dimineata si seara. Pentru a imbunatiti
stabilizarea pacientului cu hipertiroidism, trebuie utilizat zilnic acelasi program de administrare
raportat la hranire.

Informatii suplimentare pentru medicul veterinar curant:

Analizele hematologice, biochimice si T4 seric total trebuie evaluate Tnaintea initierii tratamentului si
dupa 3 siptimani, 6 saptdmani, 10 sdptamani, 20 saptaméani si, ulterior, la fiecare 3 luni. La fiecare
interval de monitorizare recomandat, doza trebuie titratd in raport cu efectul, conform concentratiei de
T4 total, si in raport cu raspunsul clinic la tratament. Ajustarile standard ale dozelor trebuie efectuate
in trepte de 2,5 mg (0,25 ml produs medicinal veterinar), iar obiectivul trebuie si fie atingerea celui
mai mic interval de doze posibil. La pisicile care necesita in special ajustari mici ale dozelor, pot fi
utilizate trepte de 1,25 mg de tiamazol (0,125 ml produs medicinal veterinar). in cazul in care
concentratia T4 total scade sub limita inferioard a intervalului de referinta si in special in cazul in care
pisica prezinta semne clinice de hipotiroidism iatrogen (de execmplu letargie, inapetentd, crestere
ponderala si/sau semne dermatologice, precum alopecie si xerodermie), trebuie avutd n vedere
reducerea dozei zilnice si/sau a frecventei de administrare.

Daca sunt necesare mai mult de 10 mg pe zi, animalele trebuie monitorizate cu atentie deosebita.
Doza administrati nu trebuie sd depaseascd 20 mg pe zi.

Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului, animalul trebuie tratat pe tot parcursul vietii.

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

9. Recomandari privind administrarea corectd
Respectati instructiunile de dozare si durata tratamentului recomandate de medicul veterinar.
10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.



11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.
A se péstra flaconul bine inchis.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupa EXP. Data expitatti
se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei reziduale sau a reziduurilor menajere. Utilizati
scheme de preluare pentru eliminarea oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
derivate din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu orice sisteme nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protejarea mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar eliberat pe baza de reteta.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Cutie de carton cu 1 flacon de 30 ml si o seringa orala de 1,0 ml gradata in 0.1 mg. ca dispozitiv de
administrare.

Cutie de carton cu 1 flacon de 30 ml si o seringd orald de 1,0 ml gradata in 1.25 mg. ca dispozitiv de
administrare.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgia

Tel: +32 (0) 50314510
E-mail: info@ecuphar.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Lelypharma BV
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Tarile de Jos



. Repiezegf“t@ti Jocali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

INTELIGENT MEDICAL COMPANY
Str. Désrobirii nr. 44 B1 09, Ap 166,
Sector 6, Bucuresti

Romania

Tel: +40722659071

Email: contact@inmed.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
Numai pentru uz veterinar

Informatii pentru medicul veterinar curant:
Proprietiti farmacodinamice

Tiamazolul actioneaza prin blocarea biosintezei hormonului tiroidian ir vivo. Actiunea principala este
de a inhiba legarea ionilor de iod de enzima tiroidperoxidaza, prevenind astfel iodarea catalizatd a
tireoglobulinei si sinteza T3 si T4.

Proprietati farmacocinetice

in urma administrarii pe cale orali la pisicile santoase, tiamazolul este absorbit rapid si in totalitate,
cu o biodisponibilitate > 75%. Cu toate acestea, existé o variatie considerabila intre animale.
Eliminarea produsului medicinal din plasma pisicilor este rapida, cu un timp de injumatitire de 2,6 -
7.1 ore. Nivelurile maxime ale concentratiei plasmatice au loc in decurs de cel mult 1 ord dupa
administrare. Cmax este 1,6 + 0,4 pg/ml.

La sobolani, s-a demonstrat cd tiamazolul se leaga slab de proteinele plasmatice (5%); 40% a fost
legat de celulele rosii sanguine. Metabolizarea tiamazolului la pisici nu a fost investigata; totusi, la
sobolani, tiamazolul este metabolizat rapid. La om si sobolan, se cunoaste cd medicamentul poate
traversa placenta si se concentreaza in glanda tiroida a fetusului. Exista, de asemenea, o ratd crescutd
de transfer in laptele matern.
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