RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Thiafeline vet, 2,5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:

Tiamasool 2,5 mg
Abiained:

Titaandioksiid (E171) 0,45 mg
Karmoisiin (E122) 0,009 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett.

Roosad kaksikkumerad tabletid diameetriga 5,5 mm.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Kass.

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Hiipertiireoidismi stabiliseerimiseks kassidel enne tiireoidektoomia operatsiooni.
Kasside hiipertiireoidismi pikaajaliseks raviks.

4.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada kassidel, kellel on siisteemne haigus nagu primaarne maksahaigus v3i suhkurtdbi.
Mitte kasutada autoimmuunse haiguse ndhtudega kassidel.

Mitte kasutada vere valgeliblede hidiretega, nt neutropeenia ja liimfopeeniaga kassidel.

Mitte kasutada trombotsiiiitide hiirete ja koagulopaatiatega (eelkdige trombotsiitopeeniaga) kassidel.
Mitte kasutada emasloomadel tiinuse vdi laktatsiooni ajal. Vt 151k 4.7.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust tiamasooli v8i ravimi {ikskdik millise abiaine suhtes.

4.4 FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabinéud kasutamisel loomadel
Tiamasool voib pohjustada hemokontsentratsiooni, kassile peab olema joogivesi alati kittesaadav.
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Loomi, kes vajavad ravimit rohkem kui 10 mg 66pédevas, tuleb eriti hoolikalt jalgida.

Ravimi kasutamisel neerufunktsiooni kahjustusega kassidel peab loomaarst hoolikalt hindama kasu-
riski suhet. Tiamasooli vdimaliku glomeerulite filtratsioonikiirust vihendava toime tSttu tuleb
hoolikalt jédlgida ravi toimet neerufunktsioonile, sest looma seisund v3ib halveneda.

Leukopeenia vdi hemoliiiitilise aneemia riski tottu tuleb jilgida hematoloogilisi nditajaid.

Kui looma seisund ravi ajal ootamatult halveneb, eriti kui esineb palavik, tuleb teha rutiinsete
hematoloogiliste ja biokeemiliste niitajate suhtes vereanaliiiis. Neutropeeniaga loomi (neutrofiilide arv
<2,5 x 10%/1) tuleb ravida profiilaktiliste bakteritsiidsete antibakteriaalsete ravimitega ja anda toetavat
ravi.

Ettevaatusabinoud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on tiamasooli suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga viltima.
Mitte kisitseda seda ravimit, kui olete kilpnddrmeravimite suhtes allergiline. Tablette mitte murda ega
purustada. Allergiasiimptomite, nditeks [66be, ndo-, huulte, silmalaugude turse vdi hingamisraskuste
tekkimisel podrduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.
Tiamasool voib pohjustada oksendamist, vaevusi maopiirkonnas, peavalu, palavikku, artralgiat,
kihelust ja pantsiitopeeniat. Ravi on siimptomaatiline.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte vdi
pakendi etiketti.

Mitte siilia, juua ega suitsetada tableti ega kasutatud kassiliiva késitsemisel.

Pérast kasutamist pesta kded.

Pérast ravitavate loomade kasutatud kassiliiva késitsemist pesta kéded seebi ja veega.

Tiamasool on arvatavalt inimesele teratogeenne, mistdttu fertiilses eas naised ja rasedad peavad
kandma ravitavate kasside liiva késitsemisel kindaid.

Rasedad peavad kandma selle ravimi késitsemisel alati kindaid.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Hiipertiireoidismi pikaajalisel ravil on esinenud korvaltoimeid. Paljudel juhtudel vdivad néhud olla
kerged ja mooduvad, pohjustamata ravi katkestamist. Tosisemad kdrvaltoimed on tildjuhul ravi
katkestamisel poorduvad. Korvaltoimeid esineb aeg-ajalt. Koige sagedamini esinenud kliinilised
kdrvaltoimed on oksendamine, isutus/anoreksia, letargia, tugev kihelus ning pea ja kaela marrastus,
hepatopaatiaga seotud kalduvus verejooksudele ja kollatdbi ning hematoloogilised korvalekalded
(eosinofiilia, liimfotsiitoos, neutropeenia, liimfopeenia, kerge leukopeenia, agranulotsiitoos,
trombotsiitopeenia v4i hemoliiiitiline aneemia). Need kdrvaltoimed kadusid 7—45 pdeva jooksul pérast
ravi dpetamist tiamasooliga.

Vaimalikud immunoloogilised kdrvaltoimed hdlmavad aneemiat koos harvade korvaltoimetega,
millega kaasub trombotsiitopeenia ja tuumavastaste antikehade sisaldus seerumis ning véga harva vdib
ilmneda liimfadenopaatia. Ravi tuleb kohe katkestada ja parast sobivat taastumisperioodi kaaluda
alternatiivseid ravivdimalusi.

Pérast nériliste pikaajalist ravi tiamasooliga suurenes kilpnddrme neoplaasia tekkimise risk, kuid
kasside puhul selle kohta tdendid puuduvad.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Laboratoorsed uuringud rottide ja hiirtega on nididanud tiamasooli teratogeenset ja embriiotoksilist

toimet. Veterinaarravimi ohutust kassidel tiinuse v6i laktatsiooni perioodil ei ole hinnatud. Mitte
kasutada emasloomadel tiinuse v3i laktatsiooni ajal.



4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne ravi fenobarbitaaliga vdib vihendada tiamasooli kliinilist efektiivsust.

Tiamasool vihendab teadaolevalt bensimidasoolil pShinevate parasiiditorje preparaatide okstidatsiooni
maksas ja suurendab samaaegsel kasutamisel nende plasmakontsentratsioone.

Tiamasool on immunomoduleeriv aine ja seda tuleb votta arvesse vaktsineerimisprogrammide
kavandamisel.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Suukaudseks manustamiseks.

Soovitatav algannus kasside hiipertiireoidismi stabiliseerimiseks enne tiireoidektoomia operatsiooni ja
kasside hiipertiireoidismi pikaajaliseks raviks on 5 mg pdevas.

Oopievane koguannus tuleb voimaluse korral jagada kaheks ja manustada hommikul ja Shtul. Tablette
ei tohi osadeks jagada.

Kui ravijuhiste jargimiseks on eelistatavam manustada 5 mg tablett iiks kord pdevas, on see
vastuvoetav, kuigi 2,5 mg tableti manustamine kaks korda paevas voib olla lithema aja jooksul
tohusama toimega. 5 mg tablett sobib ka suuremaid annuseid vajavatele kassidele.

Enne ravi alustamist ja 3 néddala, 6 nddala, 10 niddala, 20 nidala méddumisel ja seejérel iga 3 kuu jérel
tuleb hinnata hematoloogilisi ja biokeemilisi nditajaid ja seerumi {ild-T4 taset. Iga soovitatava
jélgimisintervalli jdrel tuleb annust tiitrida olenevalt iild-T4 tasemest ja kliinilisest ravivastusest.
Annust tuleb kohandada korraga 2,5 mg vorra, et saavutada vdimalikult véike toimiv annus.

Loomi, kes vajavad rohkem kui 10 mg 66pédevas, tuleb eriti hoolikalt jalgida.

Manustatav annus ei tohi iiletada 20 mg péevas.

Hiipertiireoidismi pikaajaliseks raviks peab loom saama eluaegset ravi.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Talutavuse uuringus noorte tervete kassidega tekkisid annuste kuni 30 mg looma kohta péevas
kasutamisel jargmised annusega seotud kliinilised ndhud: anoreksia, oksendamine, letargia, kihelus ja
hematoloogilised ja biokeemilised kdrvalekalded, nditeks neutropeenia, liimfopeenia, seerumi
kaaliumi- ja fosforitaseme langus, magneesiumi- ja kreatiniinitaseme tdus ja tuumavastaste
autoantikehade esinemine. Annuse 30 mg paevas kasutamisel tekkisid mdnel kassil hemoliiiitilise
aneemia ndhud ja kliinilise seisundi tdsine halvenemine. Mdned neist ndhtudest véivad tekkida ka
kilpnadrme iiletalitlusega kassidel, keda ravitakse annustega kuni 20 mg pdevas.

Kilpnadrme liigtalitlusega kassidel vdivad tilemédrased annused tekitada hiipotiireoidismi nihte. See
on siiski ebatdendoline, sest hiipotiireoidismi korrigeeritakse tavaliselt negatiivse tagasiside
mehhanismidega. Vt 16ik 4.6 Korvaltoimed.

Uleannustamise korral katkestada ravi ja alustada siimptomaatilist ja toetavat ravi.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
Farmakoterapeutiline rithm: kilpnadrme talitlust pérssivad preparaadid, vaavlit sisaldavad imidasooli
derivaadid.

ATCvet kood: QHO3BB02

5.1 Farmakodiinaamilised omadused



Tiamasooli toime seisneb kilpndarme hormooni biosiinteesi blokeerimises in vivo. Esmase toimena
parsib see jodiidide seondumist ensiitimi tiiroid-peroksidaasiga, takistades sellega tiireoglobuliini
kataliiiisitud jodeerumist ning T; ja Ty siinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Pérast suukaudset annustamist tervetele kassidele imendub tiamasool kiiresti ja tdielikult
biosaadavusega > 75%. Loomade vahel esineb siiski lisna suurt varieeruvust.
Maksimaalsed tasemed vereplasmas tekivad ligikaudu 0,5—1 tundi pérast annustamist

(tmax = 0,69 tundi). Cya on 1,1 kuni 2,7 pg/ml (1,78 pg/ml) ja poolvédrtusaeg on 3,3 tundi.

Jaotumine

Inimeste ja rottidega 14bi viidud uuringute pohjal on teada, et see ravim libib platsenta ja koondub
loote kilpnddrmesse. Seda kandub suurel maéral ka rinnapiima.

Ravim piisib kilpnédidrmes eeldatavalt kauem kui vereplasmas.

Metabolism ja eritumine

Tiamasooli metabolismi kassidel ei ole uuritud, kuid rottidel metaboliseerub tiamasool kilpnidrmes
kiiresti. Ligikaudu 64% manustatud annusest eritub uriiniga ja ainult 7,8% eritub véljaheitega. See on
vastupidine inimesele, kellel osaleb maks olulisel maéral selle iihendi metaboolses lagundamises.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Tableti sisu:

laktoosmonohiidraat

povidoon

naatriumtérklise gliikolaat (A-tiiiipi)
kolloidne veevaba rénidioksiid
magneesiumstearaat

Ohuke poliimeerikate:
hiipromelloos

tselluloos, mikrokristalliline
laktoosmonohiidraat

makrogool

titaandioksiid (E171)

karmoisiin (E122)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg
Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida ribapakend vilispakendis valguse eest kaitstult.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis



30 tabletti pappkarbis, mis sisaldab 1 alumiinium/PVC ribapakendit, iiks ribapakend sisaldab 30 tabletti.
60 tabletti pappkarbis, mis sisaldab 2 alumiinium/PVC ribapakendit, iga ribapakend sisaldab 30 tabletti.
120 tabletti pappkarbis, mis sisaldab 4 alumiinium/PVC ribapakendit, iga ribapakend sisaldab 30 tabletti.
150 tabletti pappkarbis, mis sisaldab 5 alumiinium/PVC ribapakendit, iga ribapakend sisaldab 30 tabletti.
300 tabletti pappkarbis, mis sisaldab 10 alumiinium/PVC ribapakendit, iga ribapakend sisaldab 30 tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 FErinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jéiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jifitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1779

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 17.07.2013
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 05.03.2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Mairts 2019

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



