CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Thyrasol 5 mg/ml, roztwor doustny dla kotow

Thyrasol 5 mg/ml, Oral solution for cats (NL, AT, BE, DE, ES, FR, HU, IE, IT, PT, UK(NI))
Felithyrol Vet 5 mg/ml, Oral solution for cats (SE/ DK/ FI)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tiamazol 5,0 mg

Substancje pomocnicze:
Sodu benzoesan (E 211) 1,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.
Bezbarwny lub jasnobrunatny, metny, lepki roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do stabilizacji nadczynnosci tarczycy u kotow przed zabiegiem tyroidektomii.
Do dhugotrwatego leczenia nadczynnosci tarczycy u kotow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u kotdw cierpigcych na choroby ogoélnoustrojowe, takie jak pierwotna choroba watroby
lub cukrzyca.

Nie stosowa¢ u kotéw wykazujacych objawy choroby autoimmunologicznej.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami krwinek biatych, takimi jak neutropenia i limfopenia.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami ptytek krwi i koagulopatiami (w szczegdlnosci
matoptytkowoscia).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w okresie cigzy lub laktacji. Patrz punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W celu poprawy stabilizacji pacjenta z nadczynnoscig tarczycy nalezy codziennie stosowac ten sam
schemat zywienia i dawkowania.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Jesli wymagane jest wigcej niz 10 mg tiamazolu na dobe, zwierzeta nalezy szczeg6lnie uwaznie
obserwowac.

Poniewaz tiamazol moze powodowaé zageszczenie krwi, koty powinny mie¢ zawsze dostep do wody
pitnej.

Stosowanie produktu u kotéw z zaburzeniami czynnosci nerek powinno by¢ poddane przez lekarza
doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka. Ze wzgledu na wptyw, jaki tiamazol moze wywierac
na zmniejszenie szybkosci przesaczania ktebuszkowego, nalezy Scisle obserwowaé wptyw leczenia na
czynno$¢ nerek, poniewaz moze wystapi¢ pogorszenie podstawowych zaburzen ich czynnosci.
Nalezy monitorowa¢ hematologi¢ ze wzgledu na ryzyko leukopenii lub niedokrwisto$ci
hemolityczne;.

Kazde zwierze, ktore nagle Zle si¢ poczuje podczas terapii, szczegdlnie jesli wystapi goraczka,
powinno mie¢ pobrang probke krwi do rutynowego badania hematologicznego i biochemicznego.
Zwierzeta z neutropenia (liczba neutrofili < 2,5 x 10%/1) nalezy leczy¢ profilaktycznie
bakteriobdjczymi lekami przeciwbakteryjnymi i w razie potrzeby, terapig wspomagajacg, po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka.

Instrukcje dotyczgce monitorowania podano w czesci 4.9.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na tiamazol lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. W przypadku wystapienia
objawow alergicznych, takich jak wysypka skorna, obrzek twarzy, ust lub oczu lub trudnosci w
oddychaniu, nalezy natychmiast zwrdcié¢ si¢ o pomoc lekarska i pokazac lekarzowi ulotke dotaczonag
do opakowania lub etykiete.

Niniejszy produkt moze powodowac podraznienie skory i/lub oczu. Unika¢ kontaktu ze skorg i
oczami, w tym kontaktu rgk z oczami.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg i/lub oczami natychmiast przemy¢ skore i/lub oczy czysta
biezacg woda. W razie wystapienia podraznienia zasiggna¢ porady lekarza.

Po podaniu produktu i przy kontakcie z wymiocinami lub zwirkiem stosowanym przez leczone
zwierzeta umy¢ rece wodg z mydtem.

Tiamazol moze powodowaé zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, bol glowy, goraczke, bol stawow, Swiad
(swedzenie) 1 pancytopeni¢ (zmniejszenie liczby krwinek i ptytek krwi).

Unika¢ narazenia doustnego, w tym kontaktu rak z ustami.

Podczas kontaktu z produktem lub zuzytym zwirkiem nie je$¢, nie pic i nie palic.

W razie przypadkowego potknigcia niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza i pokaza¢ lekarzowi ulotke
dotaczona do opakowania lub etykietg.

Nie pozostawia¢ napetionych strzykawek bez nadzoru.

Po podaniu produktu wszelkie pozostatosci produktu znajdujace sie na koncu strzykawki dozujacej
nalezy wytrze¢ chusteczka. Zanieczyszczong chusteczke nalezy natychmiast zutylizowacé.

Strzykawke uzywang do podawania produktu nalezy przechowywaé wraz z produktem w oryginalnym
pudetku.

Poniewaz istnieje podejrzenie, ze tiamazol ma dziatanie teratogenne u ludzi, kobiety w wieku
rozrodczym musza nosi¢ nieprzepuszczalne rekawiczki jednorazowego uzytku podczas podawania
produktu lub dotykania zwirku/wymiocin leczonych kotow.

W przypadku ciazy lub podejrzenia cigzy lub w przypadku prob zajscia w cigze, nie nalezy podawacé
produktu ani dotykaé¢ zwirku/wymiocin leczonych kotow.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Dziatania niepozadane byly zgtaszane po dlugotrwatym leczeniu nadczynnosci tarczycy. W wielu
przypadkach objawy moga by¢ tagodne i przemijajace i nie stanowiag powodu do przerwania leczenia.
Powazniejsze skutki s3 w wiekszosci odwracalne po odstawieniu leku.

Dziatania niepozadane sg rzadkie. Do najczesciej zgtaszanych klinicznych dziatan niepozadanych
naleza: wymioty, brak apetytu / anoreksja, utrata masy ciala, letarg, silny §wiad, przeczosy glowy i



szyi, skaza krwotoczna, zottaczka zwigzana z hepatopatig oraz nieprawidtowosci hematologiczne
(eozynofilia, limfocytoza, neutropenia, limfopenia, niewielka leukopenia, agranulocytoza,
trombocytopenia lub niedokrwistos¢ hemolityczna). Te dziatania niepozadane ustepuja w ciagu 7-45
dni po zaprzestaniu leczenia tiamazolem.

Mozliwe immunologiczne skutki uboczne obejmujg anemig, z rzadkimi skutkami ubocznymi, w tym
trombocytopenig i1 przeciwciatami przeciwjadrowymi w surowicy, a bardzo rzadko moze wystapic¢
powigkszenie wegzlow chlonnych. W takich przypadkach leczenie nalezy natychmiast przerwac i
rozwazy¢ alternatywng terapi¢ po odpowiednim okresie rekonwalescencji.

Wykazano, ze po dtugotrwatym leczeniu tiamazolem u gryzoni wystepuje zwigkszone ryzyko rozwoju
nowotworu tarczycy, ale nie ma dowodow na to u kotow.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest okreslona przy uzyciu nastgpujgcej
konwencji:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat — wykazujacych dziatania niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, w tym pojedyncze zgloszenia).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowa¢ w okresie cigzy lub laktacji.
Badania laboratoryjne na szczurach i myszach wykazaly dowody na teratogenne i embriotoksyczne
dzialanie tiamazolu. Bezpieczenstwo produktu nie zostato ocenione u kotek w cigzy lub karmiacych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne leczenie fenobarbitalem moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ kliniczng tiamazolu.

Wiadomo, Ze tiamazol zmniejsza oksydacje watrobowa §rodkéw odrobaczajacych na bazie
benzimidazolu i moze prowadzi¢ do zwiekszenia ich stezenia w osoczu, gdy jest podawany
jednoczesénie.

Tiamazol ma dziatanie immunomodulujace; nalezy to wzig¢ pod uwage przy rozwazaniu programow
szczepien.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.

W celu stabilizacji nadczynnosci tarczycy u kotow przed zabiegiem tyroidektomii oraz do
dhugotrwatego leczenia nadczynnosci tarczycy u kotow, zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg (=
1 ml produktu) na dobe.

W miar¢ mozliwosci catkowita dawke dobowa nalezy podzieli¢ na dwie czesci i podawaé rano i
wieczorem.

Dawke nalezy podawa¢ bezposrednio do jamy ustnej za pomocg strzykawki.

Jezeli, ze wzgledu na zalecenia terapeutyczne, preferowane jest podawanie raz dziennie, jest to
dopuszczalne, chociaz dawka 2,5 mg (= 0,5 ml produktu) podawana dwa razy dziennie moze by¢
bardziej skuteczna w krétkim okresie.

Badanie hematologiczne, biochemiczne i badanie catkowitej T4 w surowicy nalezy przeprowadzié¢
przed rozpoczeciem leczenia oraz po 3 tygodniach, 6 tygodniach, 10 tygodniach, 20 tygodniach, a
nastgpnie co 3 miesigce. W kazdym z zalecanych odstepdéw obserwowania dawke nalezy
dostosowywac w zaleznosci od efektu w zaleznosci od catkowitej T4 1 odpowiedzi klinicznej na
leczenie. Standardowe dostosowanie dawki powinno by¢ dokonywane w krokach co 2,5 mg, a celem
powinno by¢ osiggnigcie mozliwie najnizszej dawki.

Jesli wymagane jest wigcej niz 10 mg na dobe, zwierzeta nalezy szczegdlnie uwaznie obserwowac.
Podawana dawka nie powinna przekracza¢ 20 mg/dobe.

W przypadku dlugotrwatego leczenia nadczynnosci tarczycy zwierze powinno by¢ leczone do konca
zycia.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W badaniach tolerancji u mtodych zdrowych kotow przy dawkach do 30 mg tiamazolu/zwierz¢/dobg
wystapity nastgpujgce objawy kliniczne zalezne od dawki: jadlowstret, wymioty, letarg, $wiagd oraz
nieprawidtowosci hematologiczne i biochemiczne, takie jak neutropenia, limfopenia, zmniejszone
stezenie potasu i fosforu w surowicy, podwyzszony poziom magnezu i kreatyniny oraz wystepowanie
przeciwcial przeciwjadrowych. Przy dawce 30 mg tiamazolu/dobe niektore koty wykazywaty oznaki
niedokrwisto$ci hemolitycznej i cigzkiego pogorszenia stanu klinicznego. Niektore z tych objawow moga
rowniez wystgpi¢ u kotow z nadczynnoscig tarczycy leczonych dawkami do 20 mg tiamazolu na dobe.
Nadmierne dawki u kotdw z nadczynnoscig tarczycy moga powodowac objawy niedoczynnosci tarczycy.
Jest to jednak mato prawdopodobne, poniewaz niedoczynnos¢ tarczycy jest zwykle korygowana przez
mechanizmy ujemnego sprz¢zenia zwrotnego. Patrz punkt 4.6: Dziatania niepozadane.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwac leczenie i1 zastosowac leczenie objawowe i
podtrzymujace.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty przeciwtarczycowe: pochodne imidazolu zawierajace siarke.
Kod ATCvet: QHO3BBO02

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Tiamazol dziala poprzez blokowanie biosyntezy hormonu tarczycy in vivo. Podstawowym dziataniem
jest hamowanie wigzania jodu z enzymem peroksydazy tarczycowej, zapobiegajac w ten sposob
katalizowanemu jodowaniu tyreoglobuliny oraz syntezie T3 i T4.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym zdrowym kotom tiamazol jest szybko i calkowicie wchianiany z
biodostgpnoscia > 75%. Istnieje jednak znaczna réznica miedzy zwierzetami. Eliminacja leku z osocza
kota jest szybka, a okres pottrwania wynosi 2,5-7,8 godzin. Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje
0,5-1 godziny po podaniu. Warto$¢ Cmax miesci si¢ w zakresie 0,8-2,0 ug/ml.

Wykazano, ze u szczurdéw tiamazol stabo wigze si¢ z biatkami osocza (5%); 40% wiazato si¢ z
czerwonymi krwinkami. Metabolizm tiamazolu u kotow nie byt badany, jednak u szczuréw tiamazol
jest szybko metabolizowany w tarczycy.

Okoto 64% podanej dawki jest wydalane z moczem, a tylko 7,8% z katem. Jest to sytuacja
kontrastowa w stosunku do cztowieka, u ktorego to watroba odgrywa wazna rol¢ w metabolicznym
rozkladzie zwigzku. Przyjmuje sie, ze czas przebywania leku w tarczycy jest dtuzszy niz w osoczu.

Z badan u ludzi i szczuréw wiadomo, ze lek moze przenikaé przez tozysko i gromadzi¢ si¢ w tarczycy
ptodu. Istnieje rowniez wysoki wspotczynnik przenikania do mleka matki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E 211)
Glicerol

Powidon

Hypromeloza



Disodu fosforan dwuwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Kwas cytrynowy

Sodu cyklaminian

Sukraloza

Aromat anyzowy

Sodu wodorotlenek (do ustawienia pH)
Kwas cytrynowy (do ustawienia pH)
Woda oczyszczona

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z oranzowego szkta typu III lub butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE),
zawierajaca 30 ml, 50 ml lub 100 ml produktu, z zakretka zabezpieczajaca przed dostepem dzieci z
polipropylenu (PP) oraz adapterem do strzykawki z polietylenu o niskiej ggstosci (LDPE).

Strzykawka doustna 1,0 ml, z podziatka co 0,01 ml, sktadajgca si¢ z korpusu z polipropylenu (PP) oraz
tloka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) lub strzykawka doustna 1,5 ml, z podziatka co 0,05
ml, sktadajaca si¢ z korpusu z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) oraz tloka z polistyrenu (PS).

Wielkos¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 30 ml i 1 strzykawke doustna.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 50 ml i 1 strzykawke doustna.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 100 ml i 1 strzykawke doustna.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Niemcy



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
3235/23

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/01/2023

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

31/01/2024

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



