| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Thiamacare 10 mg/ml Skidums iekskigai lietoSanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Tiamazols 10 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Glicerins

Sorbits, skidums (kristalus neveidojoss)

Vanilins

Dzidrs, bezkrasains vai bali dzeltens, homogens skidrums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Hipertireozes stabilizé$anai kakiem pirms kirurgiskas vairogdziedzera iznemsanas.
Kaku hipertireozes ilglaicigai arst€Sanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot kakiem ar sistémisku slimibu, tadu ka primara aknu slimiba vai cukura diabgts.

Nelietot kakiem ar autoimiinas slimibas pazimé&m.

Nelietot dzivniekiem ar leikocTtu traucg€jumiem, tadiem ka neitropeénija un limfopenija.

Nelietot dzivniekiem ar trombocTtu traucgjumiem un koagulopatiju (ipasi trombocitopeniju).

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kakeném grusnibas un laktacijas laika (skatit 3.7. apakSpunktu).

3.4. Tpasi bridinajumi
Lai uzlabotu hipertireozes pacienta stabilizaciju, katru dienu izmantot vienadu baro$anas un dozé$anas
reZimu.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Ja nepieciesams lietot vairak neka 10 mg diena, dzivniekus uzraudzit ipasi rupigi.

Pirms $o veterinaro zalu lietosanas kakiem, kuriem ir nieru darbibas traucgjumi, arstam ir ripigi javeic
riska un ieguvuma novertgjums. Ta ka tiamazols var samazinat glomerularas filtracijas atrumu, riipigi
uzraudzit arst€sanas ietekmi uz nieru darbibu, jo var pasliktinaties pamatstavoklis.
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Uzraudzit hematologiju iesp&jama leikopénijas vai hemolitiskas anémijas riska del.

Visiem dzivniekiem, kuriem arstéSanas laika peksni klust slikti, Tpasi gadijuma, ja tiem ir drudzis, ir
japanem asins paraugs rutinas hematologijai un biokimijai. Dzivniekiem ar neitropéniju (neitrofilu
skaits ir mazaks par 2,5 x 10%1) arsteSanai lietot profilaktiskos baktericidos antibakterialos lidzeklus un
atbalsta terapiju.

Informaciju par novérosanas noradijumiem skatit 3.9. apakSpunkta.

Ta ka tiamazols var izraisit hemokoncentraciju, kakiem vienm&r nodro$inat piekluvi dzeramajam
tidenim.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu (alergiju) pret tiamazolu vai vanilinu jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém. Noveérojot tadus alergijas simptomus ka izsitumi, sejas, ltipu vai acu pietiikums
vai apgritinata elpoSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Tiamazols var izraisit kunga-zarnu trakta trauc€jumus, galvassapes, drudzi, locitavu sapes, niezi
(kniesanu) un pancitop&niju (asinskermenisu un trombocitu daudzuma samazinasanos).

Sis veterinaras zales var izraisit arT adas kairinajumu.

Izvairtties no saskares ar adu un muti, tostarp no rokas saskares ar muti.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém vai tirot kaka tualeti, ne€st, nedzert un nesmekeét.

P&c So veterinaro zalu ievadiSanas un rikoSanas ar tam, ka ari péc arstéto dzivnieku atvemto masu vai
tualetes tirisanas, mazgat rokas ar ziepém un tideni. Nekavgjoties nomazgat no adas izlijusas veterinaras
zales vai to §lakatas.

P&c So veterinaro zalu ievadiSanas visas uz dozgSanas Slirces gala paliku$as veterinaro zalu atliekas
noslauctt ar salveti. Piesarnotas salvetes nekavgjoties izmest.

Lietoto §lirci uzglabat veterinaro zalu originalaja iepakojuma.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lieto$anas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu.

Izvairities no saskares ar actm, tostarp no pieskarSanas acim ar roku.

Ja notikusi nejausa nokltsana acis, nekavéjoties acis skalot ar tiru, tekoSu @ideni. Ja rodas kairinajums,
meklét medictnisko palidzibu.

Ta ka tiamazols ir uzskatams par cilvékiem teratogénu, sievietém reproduktivaja vecuma, ievadot
§1s veterinaras zales vai tirot arstéto kaku tualeti vai atvemtas masas, izmantot vienreizlietojamos
cimdus.

Griitnieces vai sievietes, kuras plano griitniecibu vai kuram ir aizdomas par griitniecibas
iestasanos, nedrikst ievadit §is veterinaras zales vai tirit arstéto kaku tualeti vai atvemtas masas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Kaki:

Par blakusparadibam ir zinots p&c hipertireozes ilglaicigas kontroles. Daudzos gadijumos var biit vieglas
un parejosSas pazimes, un tas nav iemesls arst€Sanas partrauks$anai. Nopietnakas blakusparadibas
lielakoties izzlid p&c So veterinaro zalu lietoSanas partraukSanas.

Retak VemsSana®, &stgribas trikums?, anoreksijal,
il minsal2 12 o o134

(1 lidz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem 1etarg11121 » Mieze™, ekSk_O.r.lalcua > A51p0sana .
dzivniekiem): dzelte**, hepatopatija®, eozinofilija,
' limfocitoze!,  neitropénijal, limfopénijal,

leikopénijat (viegla), agranulocitoze?,

trombocitopenijal, hemolitiska anémija®




Reti Seruma anti-nuklearas antivielas

(1 lidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem | An€mija
dzivniekiem):

Loti reti Limfadenopatija®

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

11zztid 7 — 45 dienu laika péc terapijas partraukSanas.

2 Smaga, uz galvas un kakla.

% AsinoSanas diatézes pazimes.

# Ar hepatopatiju saistta.

® Nekavéjoties partraukt arsté$anu, un péc piemérota atveseloSanas perioda apsvert alternativas terapijas
izmantosSanu.

Pec ilglaicigas arsteéSanas ar tiamizolu grauzgjiem ir pieradits paaugstinats vairogdziedzera neoplazijas
risks, bet attieciba uz kakiem pieradijumi nav pieejami.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:

Nelietot griisnibas vai laktacijas laika.

Laboratoriskajos p&tifjumos zurkam un pelém tika konstatéta tiamazola teratogéna un embriotoksiska
iedarbiba. Nav pieradits So veterinaro zalu droSums kakiem grisnibas vai laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga arstéSana ar fenobarbitalu var samazinat tiamazola kliisko efektivitati.

Ir zinams, ka tiamazols samazina prettarpu Iidzekla benzimidazola oksidéSanos aknas, un, vienlaikus
lietojot, var palielinaties to koncentracija plazma.

Tiamazols ir imiinmodulators, tap&c tas ir janem vera, apsverot vakcinaciju.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.
Sis veterinaras zales ievadit kakim tie$i mut€. Neiejaukt bariba, jo nav noteikta veterinaro zalu
efektivitate, izmantojot $adu ievadiSanas veidu.

Lai kakiem stabiliz&tu hipertireozi pirms kirurgiskas vairogdziedzera iznemsanas un ilglaicigi arstétu
hipertireozi, ieteicama sakuma deva ir 5 mg tiamazola (0,5 ml So veterinaro zalu) diena.

Kopgjo dienas devu sadalit divas dalas un ievadit no rita un vakara. Lai uzlabotu hipertireozes pacienta
stabilizaciju, katru dienu izmantot vienadu dozgSanas reZimu attieciba pret barosanu.

Pirms arstéSanas uzsaksanas un péc 3 nedelam, 6 nedélam, 10 ned€lam, 20 ned€]am un p&c tam ik pec
3 ménesiem novertét hematologiju, biokimiju un kop&jo T4 seruma. Katra no ieteiktajiem kontroles
intervaliem devu titrét 11dz iedarbibai atbilstosi kop&jam T4 un kliniskajai atbildes reakcijai uz arst€sanu.
Standarta devas pielagosanu veikt, palielinot par 2,5 mg tiamozola (0,25 ml $o veterinaro zalu), un
mérkim jabit sasniegt iesp&jami zemako iedarbigo devu. Kakiem, kam ir nepiecieSams Ipasi mazas
devas pielagoSana, devu var palielinat par 1,25 mg tiamozola (0,125 ml So veterinaro zalu). Ja kopgja
T4 koncentracija ir zemaka par atskaites intervala apaks$€jo robezu un it Tpasi gadijuma, ja kakim ir
jatrogénas hipotireozes kliniskas pazimes (pieméram, apatija, stgribas trikums, svara picaugums un/vai



dermatologiskas pazimes, pieméram, alopécija un sausa ada), apsvert iesp&ju samazinat dienas devu
un/vai lietosanas biezumu.

Ja nepiecieSams lietot vairak neka 10 mg tiamazola diena, dzivniekus uzraudzit 1pasi rapigi.
Lietota deva nedrikst parsniegt 20 mg tiamazola diena.

Hipertireozes ilgstoSas arst€Sanas gadijuma dzivnieks jaarsté visu ta miazu.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Tolerances pétijumos jauniem, veseliem kakiem radas $adas ar devu saistitas kliniskas pazimes, lietojot
lidz 30 mg tiamazola/dzivnickam diena: anoreksija, vems$ana, apatija, nieze un tadas hematologiskas un
biokimiskas novirzes ka neitropénija, limfopenija, samazinats kalija un fosfora Iimenis seruma,
paaugstinats magnija un kreatinina [fmenis un anti-nuklearo antivielu rag§anas. Sanemot 30 mg tiamazola
diena, daziem kakiem bija hemolitiskas an€mijas pazimes un smaga kliniska stavokla pasliktinaSanas.
Dazas no $Tm pazim&m var rasties arT kakiem hipertireozes gadijuma, ja deva ir [idz 20 mg tiamazola
diena.

Parmérigas devas kakiem, kam ir hipertireoze, var izraisit hipotireozes pazimes. Tomer tas ir maz
ticams, jo hipotireoze parasti tiek korigéta ar negativas atgriezeniskas saites mehanismiem. Skatit 3.6.
apak$punktu “Iesp&jamas blakusparadibas”.

Pardozesanas gadijuma, partraukt arstéSanu un nodrosinat simptomatisku un atbalsta terapiju.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QHO3BBO02.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Tiamazols darbojas, blokgjot vairogdziedzera hormonu biosintézi in vivo. Galvena darbiba ir kavét
jodida saistiSanos ar enzimu vairogdziedzera peroksidazi, tadgjadi noversot tiroglobulima katalizeto
jodesanu un T3 un T4 sintézi.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Péc iekskigas lietosanas veseliem kakiem tiamazols atri un pilniba uzsiicas ar biopieejamibu, kas
parsniedz 75 %. Tomér starp dzivniekiem ir lielas atkiribas. Tiamazola eliminacija no plazmas kakiem
ir strauja—ar 2,6—7,1 stundas lielu pusperiodu. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 1 stundas
laika p&c devas ievadisanas. Cmax ir 1,6 + 0,4 pg/ml.

Ir pieradits, ka zurkam tiamazols vaji saistas ar plazmas olbaltumvielam (5 %); 40 % bija saistiti ar
eritrocitiem. Tiamazola metabolisms kakiem nav izpétits, tacu zurkam tiamazols tiek atri metabolizets.
Ir zinams, ka cilvékiem un zurkam tiamazols var Skérsot placentu un koncentréties augla
vairogdziedzerd. Ir arT augsts parneses atrums mates piena.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 3 menesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat pudeliti ciesi noslegtu.
5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

30 ml dzintara krasas stikla III tipa pudelite ar dzidri baltu polipropiléna vai polietiléna §lirces adapteri
un bérniem drosu baltu polipropiléna uzskriivéjamu vacinu. Veterinaras zales tieck piegadatas ar vienu
caurspidiga polipropiléna $lirci iekskigai ievadiSanai — 1,0 ml doz€Sanas ierici, kas gradugta pa 1,25 mg
lidz 10 mg tiamazola.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite, kura ir viena 30 ml pudelite un viena 1,0 ml $lirce iekskigai ievadisanai, kas graducta
ar 0,1 ml iedalam.

Kartona kastite, kura ir viena 30 ml pudelite un viena 1,0 ml Slirce iekskigai ievadiSanai, kas gradu&ta
ar 1,25 ml iedalam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ecuphar NV

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

VIMRP/22/0017

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIE§KIR§ANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 26/05/2022



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S$Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

30 ml kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Thiamacare 10 mg/ml skidums iekskigai lietosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Tiamazols 10 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

30 ml

4. MERKSUGAS

Kaki

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 3 ménesu laika.
Izlietot I1dz: ...

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeliti ciesi noslégtu.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VIMRP/22/0017

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

30 ml tiesa iepakojuma etikete

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Thiamacare

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Thiamazolum 10 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 3 meénesu laika.

Izlietot l1dz: ...
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A. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Thiamacare 10 mg/ml skidums iekSkigai lietoSanai kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Tiamazols 10 mg

Dzidrs, bezkrasains vai bali dzeltens, homogéns skidums.

i Meérksugas

Kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Hipertireozes stabilizé$anai kakiem pirms kirurgiskas vairogdziedzera iznemsanas.
Kaku hipertireozes ilglaicigai arst€Sanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot kakiem ar sist€misku slimibu, tadu ka primara aknu slimiba vai cukura diabéts.

Nelietot kakiem ar autoimiinas slimibas pazimém, tadam ka anémija, vairakas iekaisusas locitavas, adas
¢iilas un kreveles.

Nelietot dzivniekiem ar leikocitu darbibas traucgumiem, tadiem ka neitropénija un limfopénija.
Simptomi var ieklaut apatiju un pastiprinatu uznémibu pret infekcijam.

Nelietot dzivniekiem ar trombocitu traucéjumiem un koagulopatiju (ipasi trombocitopéniju). Simptomi
var ieklaut hematomas un briicu parmeérigu asinosanu.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kakenem griisnibas vai laktacijas laika.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Lai uzlabotu hipertireozes pacienta stabilizaciju, katru dienu izmantot vienadu barosanas un doz&sanas
reZimu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Kakiem vienmér nodros$inat piekluvi dzeramajam tdenim.

Informgjiet veterinararstu, ja kakim ir nieru problémas.

Ja kakim arst€Sanas laika peksni klust slikti, Tpasi gadijuma, ja ir drudzis (augsta temperatiira),
veterinararstam dzivnieks jaizmekl€ péc iesp&jas atrak un japanem asins paraugs rutinas hematologijai.
Informacija arstéjoSajam veterinararstam:

Ja nepiecieSams lietot vairak neka 10 mg diena, dzivniekus uzraudzit 1pasi rupigi.

Pirms $o veterinaro zalu lietosanas kakiem, kuriem ir nieru darbibas trauc€jumi, arstam ir ripigi javeic
riska un ieguvuma novertejums. Ta ka tiamazols var samazinat glomerularas filtracijas atrumu, rapigi
uzraudzit arsté$anas ietekmi uz nieru darbibu, jo var pasliktinaties pamatstavoklis.
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Uzraudzit hematologiju iesp&jama leikopénijas vai hemolitiskas anémijas riska del.

Visiem dzivniekiem, kuriem arstéSanas laika peksni klust slikti, Tpasi gadijuma, ja tiem ir drudzis, ir
japanem asins paraugs rutinas hematologijai un biokimijai. Dzivniekiem ar neitropéniju (neitrofilu
skaits ir mazaks par 2,5 x 10%1) arsteSanai lietot profilaktiskos baktericidos antibakterialos lidzeklus un
atbalstoSa terapiju.

Skatit nov€roSanas noradijumus sadala “Devas atkariba no dzivnieku sugas, lietoSanas veida un
metodes/Papildinformacija arst€joSajam veterinararstam”.

Ta ka tiamazols var izraisit hemokoncentraciju, kakiem vienmér nodroSinat piekluvi dzeramajam
fidenim.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu (alergiju) pret tiamazolu vai vanilinu jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém. Novérojot tadus alergijas simptomus ka izsitumi, sejas, ltipu vai acu pietikums
vai apgriitinata elpoSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Tiamazols var izraisit kunga-zarnu trakta trauc€jumus, galvassapes, drudzi, locitavu sapes, niezi
(knie$anu) un pancitop&niju (asinskermenisu un trombocitu daudzuma samazinasanos).

Sis veterinaras zales var izraisit arT adas kairinajumu.

Izvairties no saskares ar adu un muti, tostarp no rokas saskares ar muti.

Rikojoties ar $STm veterinarajam zalém vai tirot kaka tualeti, ne€st, nedzert un nesmeket.

P&c So veterinaro zalu ievadiSanas un rikoSanas ar tam, ka arT p&c arstéto dzivnieku atvemto masu vai
tualetes tirisanas, mazgat rokas ar ziepém un tideni. Nekavgjoties nomazgat no adas izlijusas veterinaras
zales vai to §]akatas.

P&c So veterinaro zalu ievadiSanas visas uz dozeSanas Slirces gala paliku$as veterinaro zalu atliekas
noslauctt ar salveti. Piesarnotas salvetes nekavgjoties izmest.

Lietoto $lirci uzglabat veterinaro zalu originalaja iepakojuma.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavégjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu.

Izvairities no saskares ar actm, tostarp no pieskarSanas actim ar roku.

Ja notikusi nejausa nokliisana acis, nekavgjoties acis skalot ar tiru tekoSu tideni. Ja rodas kairinajums,
meklét medictnisko palidzibu.

Ta ka tiamazols var kaitét nedzimuSam bernam, sievietém reproduktivaja vecuma, ievadot
veterinaras zales vai tirot arstéto kaku tualeti vai atvemtas masas, izmantot vienreizlietojamos
cimdus.

Griitnieces vai sievietes, kuras plano grutniecibu vai kuram ir aizdomas par grutniecibas
iestasanos, nedrikst ievadit §1s veterinaras zales vai tirtt arsteto kaku tualeti vai atvemtas masas.
LietoSanai dzivniekiem.

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Grisniba un laktacija:

Nelietot grisnibas un laktacijas laika.

Laboratoriskajos pétijumos zurkam un pelém tika konstatéta tiamazola teratogé€no un embriotoksiska
iedarbiba. Nav pieradits So veterinaro zalu droSums kakiem, griisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Informgjiet veterinararstu, ja kakim tiek lietotas kadas citas zales vai kakis tiks vakcingts.

Informacija arst€joSajam veterinararstam:

Vienlaiciga arstéSana ar fenobarbitalu var samazinat tiamazola klmisko efektivitati.

Ir zinams, ka tiamazols samazina prettarpu Iidzekla benzimidazola oksidéSanos aknas, un, vienlaikus
lietojot, var palielinaties to koncentracija plazma.

Tiamazols ir imiinmodul&joss, tapéc tas ir janem vera, apsverot vakcinaciju.

PardozeSana:

Ja domajat, ka kakim ir ievadits vairak $o veterinaro zalu neka vajadz&tu (parak liela deva), partraukt
arstéSanu un sazinaties ar veterinararstu, kas var sniegt simptomatisku un atbalsta terapiju.

Informaciju par pardozésanu skatit $is lietoSanas instrukcijas punktu “Blakusparadibas”.
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Informacija arst€joSajam veterinararstam:

Tolerances pétijumos jauniem veseliem kakiem radas $adas ar devu saistitas kliniskas pazimes, lietojot
lidz 30 mg tiamazola/dzivnickam diena: anoreksija, vemsana, apatija, nieze un tadas hematologiskas un
biokimiskas novirzes ka neitropénija, limfopénija, samazinats kalija un fosfora Iimenis seruma,
paaugstinats magnija un kreatinina [fmenis un anti-nuklearo antivielu ra§anas. Sanemot 30 mg tiamazola
diena, daziem kakiem bija hemolitiskas an€mijas pazimes un smaga kliniska stavokla pasliktinaSanas.
Dazas no $Tm pazimém var rasties ar1 kakiem hipertireozes gadijuma, ja deva ir [idz 20 mg tiamazola
diena.

Parmérigas devas kakiem, kam ir hipertireoze, var izraisit hipotireozes pazimes. Tomér tas ir maz
ticams, jo hipotireoze parasti tieck korigéta ar negativas atgriezeniskas saites mehanismiem. Skatit
punktu “Blakusparadibas”.

Pardozesanas gadijuma, partraukt arstésanu un nodrosinat simptomatisku un atbalsta terapiju.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav saderibas pétijumu, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Kaki:

Par blakusparadibam ir zinots p&c hipertireozes ilglaicigas kontroles. Daudzos gadijumos var bit vieglas
un parejoSas pazimes, un tas nav iemesls arst€Sanas partraukSanai. Nopietnakas blakusparadibas
lielakoties izztd p&c So veterinaro zalu lietoSanas partraukSanas.

Retak Vemsana®, &stgribas trikums?, anoreksijal,
Siial i 1,2 antial2 : % 1,34
(1 ldz 10 dzivnickiem/1 000 arstétajiem | .Cter&lia’, Neze™, ekskoridcija™, asinoSana ™,
N dzelte'*, hepatopatija’, eozinofilija*,
dzivniekiem): - o A . oS
limfocitoze®, neitropénija’, limfopénija’,
leikopenijal (viegla), agranulocitoze?,
trombocitopénija’, hemolitiska anémija*
Reti Seruma anti-nuklearas antivielas
(1 Tidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem | Anémija
dzivniekiem):
Loti reti Limfadenopatija®

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

1 1zztid 7-45 dienu laika p&c terapijas partraukSanas.

2 Smaga, uz galvas un kakla.

% AsinoSanas diatézes pazimes.

4 Ar hepatopatiju saistita.

% Nekavgjoties partraukt arstéSanu, un pec piemeérota atveselosanas perioda apsvert alternativas terapijas
izmantoSanu.

Pec ilglaicigas arsteésanas ar tiamizolu grauzg€jiem ir pieradits paaugstinats vairogdziedzera neoplazijas
risks, bet attieciba uz kakiem pieradijumi nav pieejami.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas tur€tdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sisteému: https://www.pvd.gov.lv/Iv.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.
Sis veterinaras zales ievadit kakim tie$i mute. Neiejaukt bariba, jo nav noteikta veterinaro zalu
efektivitate, izmantojot $adu ievadiSanas veidu.

Lai kakiem stabiliz&tu hipertireozi pirms kirurgiskas vairogdziedzera iznemsanas un ilglaicigi arstétu
hipertireozi, ieteicama sakuma deva ir 5 mg tiamazola (0,5 ml $o veterinaro zalu) diena.

Kopégjo dienas devu sadalit divas dalas un ievadit no rita un vakara. Lai uzlabotu hipertireozes pacienta
stabilizaciju, katru dienu izmantot vienadu dozgSanas reZimu attieciba pret baroSanu.

Papildinformacija arst&josam veterinararstam:

Pirms arst€Sanas uzsakSanas un péc 3 nedélam, 6 nedélam, 10 nedélam, 20 ned€]am un péc tam ik pec
3 méneSiem noveértét hematologiju, biokimiju un kop&jo T4 seruma. Katra no ieteiktajiem kontroles
intervaliem devu titrét 11dz iedarbibai atbilstosi kop&jam T4 un kliniskajai atbildes reakcijai uz arst€sanu.
Standarta devas pielagosanu veikt, palielinot par 2,5 mg (0,25 ml $o veterinaro zalu), un mérkim jabat
sasniegt iesp&jami zemako iedarbigo devu. Kakiem, kam ir nepiecieSams Ipasi mazas devas pielagosana,
devu var palielinat par 1,25 mg tiamozola (0,125 ml So veterinaro zalu). Ja kopgja T4 koncentracija ir
zemaka par atskaites intervala apaksgjo robezu un it Tpasi gadijuma, ja kakim ir jatrog€nas hipotireozes
kliniskas pazimes (piem&ram, apatija, &stgribas trukums, svara pieaugums un/vai dermatologiskas
pazimes, pieméram, alop&cija un sausa ada), apsvert iesp&ju samazinat dienas devu un/vai to lietoSanas
biezumu.

Ja nepiecieSams lietot vairak neka 10 mg tiamazola diena, dzivniekus uzraudzit pasi riipigi.
Lietota deva nedrikst parsniegt 20 mg tiamazola diena.

Hipertireozes ilgstosas arstéSanas gadijuma dzivnieks jaarste visu ta mizu.

Lai uzlabotu hipertireozes pacienta stabilizaciju, katru dienu izmantot tadu pasu barosanas un dozg€sanas
reZimu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

leverojiet veterinararsta ieteiktos noradijumus par devam un arstéSanas ilgumu.

10. IerobezZojumu periods

Nav piem&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat pudeliti ciesi noslegtu.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc EXP. Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 meénesi.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Kartona kastite, kura ir viena 30 ml pudelite un viena 1,0 ml Slirce ieksSkigai ievadiSanai, kas gradu&ta
ar 0,1 ml iedalam.

Kartona kastite, kura ir viena 30 ml pudelite un viena 1,0 ml Slirce iekskigai ievadiSanai, kas gradu&ta
ar 1,25 ml iedalam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
02/2025

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazé
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespejamam blakusparadibam:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Igaunija

Tel: +372 800 9000

E-mail: zoovet@zoovet.ee

17. Cita informacija

Lieto$anai dzivniekiem.
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Informacija arstéjoSajam veterinararstam:
Farmakodinamiskas 1pasibas

Tiamazols darbojas, blokgjot vairogdziedzera hormonu biosintézi in vivo. Galvena darbiba ir kavét
jodida saistiSanos ar enzimu vairogdziedzera peroksidazi, tad€jadi noversot tiroglobulina katalizéto
jodesanu un T3 un T4 sintézi.

Farmakokinétiskas 1pasibas

Péc iekSkigas lietoSanas veseliem kakiem tiamazols atri un pilniba uzsticas ar biopieejamibu, kas
parsniedz 75 %. Tomer starp dzivniekiem ir lielas atSkiribas. Tiamazola eliminacija no plazmas kakiem
ir strauja — ar 2,6-7,1 stundas lielu pusperiodu. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta
maksimali 1 stundas laika pec devas ievadiSanas. Cmax ir 1,6 = 0,4 pg/ml.

Ir pieradits, ka zurkam tiamazols vaji saistas ar plazmas olbaltumvielam (5 %); 40 % bija saistiti ar
eritrocitiem. Tiamazola metabolisms kakiem nav izpétits, tacu Zurkam tiamazols tiek atri metabolizets.
Ir zinams, ka cilvékiem un Zurkam tiamazols var S§kérsot placentu un Kkoncentréties augla
vairogdziedzerT. Ir arT augsts parneses atrums mates piena.
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