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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | &%ﬁ—

Thiamavance 10 mg/ml solutie orala pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Tiamazol 10,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Glicerol

Sorbitol, lichid (necristalizat)

Vanilind

Solutie limpede, incolora pana la galben pal, omogena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisici care suferd de boli sistemice, cum ar fi boli hepatice primare sau diabet
zaharat.

Nu se utilizeazi la pisicile care prezintd semne de boli autoimune.

Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni ale leucocitelor, cum ar fi neutropenia si limfopenia.
Nu se utilizeaza la animalele cu tulburéri plachetare si coagulopatii (in special trombocitopenie).
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la femele gestante si care alipteaza (vezi sectiunea 3.7). :

3.4 Atentiondri speciale

Pentru a spori stabilizarea pacientului cu hipertiroidie, trebuie utilizati zilnic aceeasi schemi de
hréanire si dozare.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Dacd este necesara o dozi mai mare de 10 mg pe zi, animalele trebuie monitorizate cu deosebiti
atentie.
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gului la pisicile cu disfunctie renald trebuie supusa unei evaluiri atente a raportului
risc-beneficiii Af citre clinician. Datoriti efectului pe care tiamazolul il poate avea asupra reducerii
ratei de filt; glomerulara, efectul terapiei asupra functiei renale trebuie monitorizat indeaproape,
deoarece ff#fite apirea agravarea unei afectiuni subiacente.

Testele hematologice trebuie monitorizate din cauza riscului de leucopenie sau anemie hemolitica.
Oricarui animal care prezintd simptome bruste de riu in timpul terapiei, in special daca prezinta febra,
trebuie sa i se recolteze o proba de singe pentru analize hematologice si biochimice de rutina.
Animalele cu neutropenie (numar de neutrofile <2,5 x 10%/1) trebuie tratate profilactic cu antibiotice
bactericide si terapie de sustinere, daca este necesar, conform evaluirii raportului beneficiu-risc
efectuate de medicul veterinar responsabil.

Vi rugam sa consultati sectiunea 3.9 pentru instructiuni de monitorizare.

Deoarece tiamazolul poate provoca hemoconcentratie, pisicile trebuie sa ajbi Iintotdeauna acces la apa
de baut.

La pisicile hipertiroidiene, tulburérile gastrointestinale sunt frecvente si pot interfera cu succesul
terapiei orale.

. Utilizarea pr(ﬁ

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

Persoanele cu hipersensibilitate (alergie) cunoscuti la tiamazol sau vanilina trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar. Daci apar simptome alergice, cum ar fi o eruptie cutanata, umflarea
fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respiratie, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Tiamazolul poate provoca tulburiri gastrointestinale, dureri de cap, febrd, dureri articulare, prurit
(méncirime) si pancitopenie (scdderea numérului de celule sanguine §i trombocite).

Produsul poate provoca, de asemenea, iritatii ale pielii.

Evitati expunerea cutanatd si oral, inclusiv contactul ména-gura.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati produsul sau asternutul utilizat.

Spalati-va pe maini cu ap si sapun dupa administrarea si manipularea produsului si dupd curdtarea
vomei sau a asternutului utilizat de animalele tratate. Spalati imediat orice scurgeri sau stropi de pe
piele.

Dup administrarea produsului, orice reziduu de produs ramas pe varful seringii dozatoare trebuie
sters cu un servetel. Servetelul contaminat trebuie aruncat imediat.

Seringa utilizat trebuie depozitatd impreuni cu produsul in cutia de carton.

Nu lasati seringile umplute nesupravegheate.

in caz de ingerare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta.

Acest produs poate provoca iritatii oculare.

Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul méinii cu ochii.

in caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu apa curentd curatd. Daca apare iritatie,
solicitati sfatul medicului.

Deoarece tiamazolul este suspectat si fie teratogen pentru om, femeile aflate la virsta fertild
trebuie sii poarte minusi impermeabile de unici folosinti atunci cind administreaza produsul
sau manipuleazi asternutul/voma pisicilor tratate.

Daci sunteti insircinati, credeti cii ati putea fi insdrcinatii sau incercati sd rimAneti insircinati,
nu trebuie si administrati produsul sau si manipulati agternutul/voma pisicilor tratate.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse
Au fost raportate evenimente adverse dupé tratamentul pe termen lung pentru controlul

hipertiroidismului. fn multe cazuri, semnele pot fi usoare si tranzitorii si nu reprezintd un motiv pentru
intreruperea tratamentului. Efectele adverse mai grave sunt in principal reversibile la intreruperea



administrarii medicatiei si, in aceste cazuri, tratamentul trebuie intrerupt imediat si trebuie luat in

considerare o terapie alternativa, dupa o perioada adecvati de recuperare. ' : "Wi;p
N
Pisici:
Mai putin frecvente Vérsaturi', anorexie!, inapetenta, letargie!

prurit'?, excoriatiil?

Sangerari prelungite'*, icter', hepatopatie!
Eozinofilie', limfocitoza!, neutropenie!, limfopenie!
leucopenie' (usoari), agranulocitozi!

(1 péna la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

2

trombocitopenie'*’, anemie hemolitica'

Rare Anticorpi antinucleari serici>’

33,7
(1 pan la 10 animale / 10 000 de | AAnemie

animale tratate):

Foarte rare Limfadenopatie®’

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

! Aceste efecte secundare se remit in 7-45 zile dupa intreruperea tratamentului cu tiamazol.

? Sever, la nivelul capului si gatului.

* Semn de diateza hemoragica.

* Asociate cu hepatopatie.

> Efect secundar imunologic.

6 Apare mai putin frecvent ca anomalie hematologic si rareori ca efect secundar imunologic.

7 Tratamentul trebuie oprit imediat si trebuie luatd in considerare o terapie alternativi dupa o perioada
adecvata de recuperare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci au demonstrat existenta efectelor teratogene si
embriotoxice ale tiamazolului.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Tratamentul concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinici a tiamazolului.

Se stie ca tiamazolul reduce oxidarea hepatici a antihelminticelor benzimidazolice si poate duce la
cresteri ale concentratiilor plasmatice ale acestora atunci cind este administrat concomitent.
Tiamazolul este imunomodulator, prin urmare, acest lucru trebuie luat in considerare atunci cand se
iau in considerare programele de vaccinare.
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Administrare orda.
Nu se administreazi in alimente, deoarece eficacitatea produsului atunci cdnd este administrat pe

aceasti cale nu a fost stabilita.

Pentru stabilizarea hipertiroidismului felin inainte de tiroidectomia chirurgicald si pentru tratamentul
pe termen lung al hipertiroidismului felin, doza initiala recomandati este de 5 mg tiamazol (0,5 ml
produs) pe zi.

Doza zilnici totald trebuie impartitd in doud doze si administrata dimineata si seara.

Pentru a administra doza cu precizie, utilizati seringa furnizat in ambalaj. Seringa este gradati in
trepte de 0,5 mg sau 1,25 mg pana la 10 mg si se potriveste pe flacon. Numai gradatiile de 0,5 mg si
1,25 mg sunt corecte. Precizia dozei utilizind gradatii de 0,1 mg nu este garantata.

Extrageti doza necesari si administrati produsul medicinal veterinar direct in gura pisicii.

Testele hematologice, biochimice si concentratia serica totald de T4 trebuie evaluate inainte de
initierea tratamentului si dupd 3 siptamani, 6 siptimani, 10 saptamani, 20 sdptdmani si ulterior la
fiecare 3 luni. La fiecare dintre intervalele de monitorizare recomandate, doza trebuie ajustata treptat
in functie de T4 total si de rispunsul clinic la tratament. Ajustarile standard ale dozei trebuie efectuate
in trepte de 2,5 mg tiamazol (0,25 ml produs), iar scopul trebuie s& fie obtinerea celei mai mici doze
posibile. La pisicile care necesita ajustiri deosebit de mici ale dozei, se pot utiliza trepte de 1,25 mg
tiamazol (0,125 ml produs). Daci scade concentratia totald de T4 sub limita inferioard a intervalului de
referinta si in special daci pisica prezintd semne clinice de hipotiroidism iatrogen (de exemplu,
letargie, inapetents, crestere in greutate si/sau semne dermatologice precum alopecie si piele uscatd),
trebuie luatd in considerare reducerea dozei zilnice si/sau a frecventei de administrare.

Daci este necesar un tratament cu mai mult de 10 mg tiamazol pe zi, animalele trebuie monitorizate cu
deosebiti atentie.
Doza administrata nu trebuie s depaseasca 20 mg tiamazol pe zi.

Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului, animalul trebuie tratat pe toatd durata vietii.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

fn studiile de toleranta efectuate la pisici tinere sanitoase, urmatoarele semne clinice legate de doza au
apdrut la doze de pani la 30 mg tiamazol/animal/zi: anorexie, vérsituri, letargie, prurit si anomalii
hematologice si biochimice, cum ar fi neutropenie, limfopenie, niveluri serice reduse de potasiu si
fosfor, niveluri crescute de magneziu si creatinina si aparitia anticorpilor antinucleari. La o doza de 30
mg tiamazol/zi, unele pisici au prezentat semne de anemie hemolitica si deteriorare clinicd severa.
Unele dintre aceste semne pot apérea si la pisicile hipertiroidiene tratate cu doze de pana la 20 mg
tiamazol/zi. '

Dozele excesive la pisicile hipertiroidiene pot duce la semne de hipotiroidism. Totusi, acest lucru este
putin probabil, deoarece hipotiroidismul este de obicei corectat prin mecanisme de feedback negativ.
Vé rugim sd consultati Sectiunea 3.6: Evenimente adverse.

In caz de supradozaj, opriti 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.
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4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QH03BBO02.
4.2 Farmacodinamie

Tiamazolul actioneazi prin blocarea biosintezei hormonilor tiroidieni in vivo. Actiunea
principald este de a inhiba legarea iodurii de enzima peroxidazi tiroidiand, prevenind astfel
iodarea catalizata a tireoglobulinei si sinteza T3 si T4.

4.3 Farmacocinetici

Dupa administrarea orala la pisici sinitoase, tiamazolul este absorbit rapid si complet, cu o
biodisponibilitate >75%. Cu toate acestea, existi o variatie considerabili intre animale. Eliminarea
medicamentului din plasma pisicilor este rapidi, cu un timp de injumatitire plasmatica de 2,6-7,1 ore.
Concentratiile plasmatice maxime apar in maximum 1 ori dupi administrare. C max este de 1,6 + 0,4
pg/ml. La sobolani s-a demonstrat ci tiamazolul se leagi slab de proteinele plasmatice (5%); 40% s-a
legat de globulele rosii. Metabolismul tiamazolului la pisici nu a fost investigat, insa la sobolani
tiamazolul este metabolizat rapid in glanda tiroidi. Aproximativ 64% din doza administrats este
eliminatd 1n urind si doar 7,8% este excretat in materiile fecale. Acest lucru contrasteazi la om, unde
ficatul este important pentru degradarea metabolicd a compusului. Se presupune ca timpul de rezidenti
al medicamentului in glanda tiroida este mai lung decét in plasma.

La om gi sobolani se stie ¢ medicamentul poate traversa placenta si se concentreaza in glanda tiroida
fetald. De asemenea, exista o ratd mare de transfer in laptele matern.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in 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 vinzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperaturi speciale pentru depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 30 ml din sticla bruna de tip III, cu adaptor pentru sering din polipropileni alba sau PEDJ
s1 capac din polipropilen alb4, cu sistem de siguranti pentru copii, cu inchidere cu filet din PEDA.
Produsul medicinal veterinar este furnizat cu o seringi orali transparenti din polipropileni de 1,0 ml,
cu piston din PDEI, gradat in trepte de 0,5 mg sau 1,25 mg, pand la 10 mg tiamazol.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon de 30 ml si 1 seringi orala de 1,0 ml, cu gradatii de 0,5 mg.
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"Cutie Q@:cgtton cu 1 flacon de 30 m! si 1 seringd orald de 1,0 ml, cu gradatii de 1,25 mg.
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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 produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Virbac
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cautie de carton 30 ml

et

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Thiamavance 10 mg/ml solutie orala

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Tiamazol 10,0 mg

[ 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 ml

| 4. SPECH TINTA

Pisici

| 5. INDICATII

Administrare oral,

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

I 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

L

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa deschidere, a se utiliza pana la....

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pdstra In ambalajul original pentru a se feri de lumina.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
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['11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pey uz veterinar.
7
2

[ 12. SAENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Virbac

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

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

Eticheta 30 ml

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

Thiamavance

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Tiamazol 10 mg/ml

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

(4. DATA EXPIRARI

Exp. {l//agaa}

Dupé deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupd deschidere, a se utiliza pani la....

12
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PROSPECTUL

1,  Denumirea produsului medicinal veterinar

Thiamavance 10 mg/ml solutie orala pentru pisici

2,  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Tiamazol 10,0 mg

Solutie limpede, incolora pani la galben pal, omogena.

3. Specii tinta

Pisici.

4.  Indicatii de utilizare

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

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la pisici care sufera de boli sistemice, cum ar fi boli hepatice primare sau diabet
zaharat.

Nu se utilizeaza la pisicile care prezinti semne de boli autoimune.

Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni ale leucocitelor, cum ar fi neutropenia si limfopenia.

Nu se utilizeazd la animalele cu tulburari plachetare si coagulopatii (in special trombocitopenie).
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la femele gestante si care aldpteazi (vezi pct. 3.7).

6.  Atentioniri speciale
Atentiondri speciale:

Pentru a spori stabilizarea pacientului cu hipertiroidie, trebuie utilizati zilnic aceeasi schema de
hrénire si dozare.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea produsului la pisicile cu disfunctie renald trebuie supusa unei evaluiri atente a raportului
risc-beneficiu de citre clinician. Datorita efectului pe care tiamazolul il poate avea asupra reducerii
ratei de filtrare glomerular, efectul terapiei asupra functiei renale trebuie monitorizat indeaproape,
deoarece poate apérea agravarea unei afectiuni subiacente.

Testele hematologice trebuie monitorizate din cauza riscului de leucopenie sau anemie hemolitici.
Oricarui animal care prezintd simptome bruste de riu in timpul terapiei, in special daci prezinta febra,
trebuie sé i se recolteze o proba de sange pentru analize hematologice si biochimice de rutina.
Animalele cu neutropenie (numar de neutrofile <2,5 x 10%1) trebuie tratate profilactic cu antibiotice
bactericide si terapie de sustinere, daci este necesar, conform evaluirii raportului beneficiu-risc
efectuate de medicul veterinar responsabil.

14
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Iy ipertiroidiene, tulburdrile gastrointestinale sunt frecvente si pot interfera cu succesul
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‘Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate (alergie) cunoscutd la tiamazol sau vanilind trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar. Daca apar simptome alergice, cum ar fi o eruptie cutanata, umflarea
fetei, buzelor sau ochilor sau dificultiti de respiratie, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Tiamazolul poate provoca tulburiri gastrointestinale, dureri de cap, febrd, dureri articulare, prurit
(méncarime) si pancitopenie (sciderea numarului de celule sanguine si trombocite).

Produsul poate provoca, de asemenea, iritatii ale pielii.

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

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati produsul sau asternutul utilizat.

Spilati-va pe maini cu api si sipun dupd administrarea $i manipularea produsului si dupa curdtarea
vomei sau a asternutului utilizat de animalele tratate. Spalati imediat orice scurgeri sau stropi de pe
piele.

Dupa administrarea produsului, orice reziduu de produs ramas pe varful seringii dozatoare trebuie
sters cu un servetel. Servetelul contaminat trebuie aruncat imediat.

Seringa utilizata trebuie depozitatd impreund cu produsul in cutia de carton.

Nu lisati seringile umplute nesupravegheate.

In caz de ingerare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta.

Acest produs poate provoca iritatii oculare.

Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul mainii cu ochii.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu apa curenta curati. Daca apare iritatie,
solicitati sfatul medicului.

Deoarece tiamazol este suspectat sa fie teratogen pentru om, femeile aflate la virsta fertilid
trebuie sii poarte minusi impermeabile de unici folosinti atunci cind administreazi produsul
sau manipuleazi asternutul/voma pisicilor tratate.

Daci sunteti insircinati, credeti ci ati putea fi insdrcinatisau incercati si rimineti insircinata,
nu trebuie si administrati produsul sau si manipulati asternutul/voma pisicilor tratate.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci au demonstrat existenta efectelor teratogene si
embriotoxice ale tiamazolului. Consultati sectiunea “Contraindicatii”.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Tratamentul concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinica a tiamazolului.

Se stie cd tiamazolul reduce oxidarea hepatica a antihelminticelor benzimidazolice i poate duce la
cresteri ale concentratiilor plasmatice ale acestora atunci cand este administrat concomitent.
Tiamazolul este imunomodulator, prin urmare, acest lucru trebuie luat in considerare atunci cand se
iau 1n considerare programele de vaccinare.

Supradozaj:
In studiile de toleranta efectuate la pisici tinere sdndtoase, urmitoarele semne clinice legate de doza au

aparut la doze de pani la 30 mg tiamazol/animal/zi: anorexie, vérsaturi, letargie, prurit i anomalii
hematologice si biochimice, cum ar fi neutropenie, limfopenie, niveluri serice reduse de potasiu §i
fosfor, niveluri crescute de magneziu si creatinind si aparitia anticorpilor antinucleari. La o doza de 30
mg tiamazol/zi, unele pisici au prezentat semne de anemie hemolitica si deteriorare clinica severa.

15



.

K

RN
Unele dintre aceste semne pot apirea si la pisicile hipertiroidiene tratate cu doze de pani Ja 20'mg,
tiamazol/zi. A N
Dozele excesive la pisicile hipertiroidiene pot duce la semne de hipotiroidism. Totusi, acest lucrueste’.
putin probabil, deoarece hipotiroidismul este de obicei corectat prin mecanisme de feedback negativ.
Vi rugdm s consultati sectiunea Evenimente adverse. S

In caz de supradozaj, opriti tratamentul si administrati ingrijiri simptomatice si de sustinere.

Incompatibilititi majore: o

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

7. Evenimente adverse

Au fost raportate evenimente adverse dupi tratamentul pe termen lung pentru controlul
hipertiroidismului. In multe cazuri, semnele pot fi ugoare si tranzitorii i nu reprezinti un motiv pentru
intreruperea tratamentului. Efectele adverse mai grave sunt in principal reversibile la intreruperea
administrarii medicatiei si, in aceste cazuri, tratamentul trebuie intrerupt imediat si trebuie luati in
considerare o terapie alternativi, dupd o perioadi adecvati de recuperare.

Pisici:
Mai putin frecvente Virsaturi', anorexie', inapetentd’, letargie!
L _ prurit'?, excoriatiil?

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de Séingerari prelungite', icter', hepatopatie'

animale tratate): Eozinofilie!, limfocitoza!, neutropenie!, limfopenie!,
leucopenie! (usoari), agranulocitoza!
trombocitopenie®%’, anemie hemoliticd!

Rare Anticorpi antinucleari serici®>’

(57

(1 pani la 10 animale / 10 000 de Anemie

animale tratate):

Foarte rare Limfadenopatie>’

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

! Aceste efecte secundare se remit in 7-45 zile dupi intreruperea tratamentului cu tiamazol.

2 Sever, la nivelul capului si gatului.

3 Semn de diateza hemoragica.

# Asociate cu hepatopatie.

5 Efect secundar imunologic.

§ Apare mai putin frecvent ca anomalie hematologic si rareori ca efect secundar imunologic.

7 Tratamentul trebuie oprit imediat si trebuie luata in considerare o terapie alternativa dupa o perioadi
adecvatd de recuperare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.
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inistreazi in alimente, deoarece eficacitatea produsului atunci cénd este administrat pe
e nu a fost stabilita.

7u stabilizarea hipertiroidismului felin inainte de tiroidectomia chirurgicald si pentru tratamentul
pe termen lung al hipertiroidismului felin, doza initiald recomandati este de 5 mg tiamazol (0,5 ml
produs) pe zi.

Doza zilnica totali trebuie impartitd in doud doze si administratd dimineata §i seara.

Pentru a administra doza cu precizie, utilizati seringa furnizata in ambalaj. Seringa este gradatd in
trepte de 0,5 mg sau 1,25 mg pana la 10 mg si se potriveste pe flacon. Numai gradatiile de 0,5 mg si
1,25 mg sunt corecte. Precizia dozei utilizind gradatii de 0,1 mg nu este garantata.

Extrageti doza necesara si administrati produsul medicinal veterinar direct in gura pisicii.

Testele hematologice, biochimice si concentratia sericd totala de T4 trebuie evaluate inainte de
initierea tratamentului si dupa 3 siptdmani, 6 saptdméni, 10 siptiméni, 20 saptimani si ulterior la
fiecare 3 luni. La fiecare dintre intervalele de monitorizare recomandate, doza trebuie ajustata treptat
in functie de T4 total si de raspunsul clinic la tratament. Ajustarile standard ale dozei trebuie efectuate
in trepte de 2,5 mg tiamazol (0,25 ml produs), iar scopul trebuie sa fie obtinerea celei mai mici doze
posibile. La pisicile care necesita ajustdri deosebit de mici ale dozei, se pot utiliza trepte de 1,25 mg
tiamazol (0,125 ml produs). Daci scade concentratia totald de T4 sub limita inferioard a intervalului de
referint si in special daca pisica prezinta semne clinice de hipotiroidism iatrogen (de exempluy,
letargie, inapetentd, crestere in greutate si/sau semne dermatologice precum alopecie i piele uscatd),
trebuie luatd in considerare reducerea dozei zilnice si/sau a frecventei de administrare.

Daci este necesar un tratament cu mai mult de 10 mg tiamazol pe zi, animalele trebuie monitorizate cu
deosebitd atentie.

Doza administratd nu trebuie sa depaseascd 20 mg tiamazol pe zi.

Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului, animalul trebuie tratat pe toata durata vietii.

9. Recomandiiri privind administrarea corecta

Respectati instructiunile de dozare, momentul vizitelor de urmarire a tratamentului si durata
tratamentului recomandate de medicul veterinar.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

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

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd si pe cutia de
carton dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
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12,  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui 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 maj sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Cutie de carton cu 1 flacon de 30 ml si 1 seringi orald de 1,0 ml, cu gradatii de 0,5 mg.
Cutie de carton cu 1 flacon de 30 ml si 1 sering orala de 1,0 ml, cu gradatii de 1,25 mg.

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

et

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID

06516 Carros

Franta

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, Romania

Tel: +40 21 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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*“Tiamazolul actioneazi prin blocarea biosintezei hormonilor tiroidieni in vivo. Actiunea
principala este de a inhiba legarea iodurii de enzima peroxidaza tiroidian, prevenind astfel
iodarea catalizati a tireoglobulinei si sinteza T3 si T4.

Farmacocineticd

Dupi administrarea orald la pisici sdndtoase, tiamazolul este absorbit rapid si complet, cu o
biodisponibilitate >75%. Cu toate acestea, existd o variatie considerabila intre animale. Eliminarea
medicamentului din plasma pisicilor este rapida, cu un timp de injumatitire plasmatica de 2,6-7,1 ore.
Concentratiile plasmatice maxime apar in maximum 1 ora dupd administrare. C max este de 1,6 + 0,4
pg/ml. La sobolani s-a demonstrat ca tiamazolul se leagi slab de proteinele plasmatice (5%); 40% s-a
legat de globulele rosii. Metabolismul tiamazolului la pisici nu a fost investigat, insé la sobolani
tiamazolul este metabolizat rapid in glanda tiroida. Aproximativ 64% din doza administrata este
eliminata in urini si doar 7,8% este excretata in materiile fecale. Acest lucru contrasteaza la om, unde
ficatul este important pentru degradarea metabolicd a compusului. Se presupune cé timpul de rezidentd
al medicamentului in glanda tiroida este mai lung decét in plasma.

La om si sobolani se stie cd medicamentul poate traversa placenta si se concentreazi in glanda tiroida
fetald. De asemenea, existd o ratd mare de transfer in laptele matern.
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