SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Thiamacare 10 mg/ml peroralny roztok pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuije:

Utinna latka:

Tiamazol 10 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.
Cira, bezfarebna az bledozlta homogénna tekutina.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na stabilizaciu hypertyre6zy u maciek pred operacnou tyreoidektomiou.
Na dlhodobu lie¢bu hypertyreozy maciek.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u maciek, ktoré trpia systémovym ochorenim, ako je primarne ochorenie pecene alebo
diabetes mellitus.

Nepouzivat’ u maciek, u ktorych sa prejavuji znamky autoimunitného ochorenia.

Nepouzivat’ u zvierat s ochoreniami bielych krviniek, ako je neutropénia a lymfopénia.

NepouZivat’ u zvierat s ochoreniami krvnych dostic¢iek a koagulopatiami (najma trombocytopéniou).
Nepouzivat u maciek s precitlivenostou na tiamazol alebo na alebo na niektoru z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujicich samic (pozrite Cast’ 4.7).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

S ciel'om zlepsit’ stabilizaciu pacienta s hypertyre6zou sa ma kazdy den pouzivat’ rezim S rovnakym
kfmenim a davkovanim.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak je potrebné davkovanie viac ako 10 mg denne, zvieratda je potrebné monitorovat’ obzvlast
dosledne.

Liek sa méa u maciek s poruchou funkcie oblic¢iek pouzivat’ az po starostlivom vyhodnoteni rizika a
prinosu lekarom. Ked’ze tiamazol méZe svojim uc¢inkom znizovat’ mieru glomerularnej filtracie, ma sa
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starostlivo sledovat’ ucinok liecby na funkciu obli¢iek, pretoze moéze dojst’ k zhorSeniu zékladného
ochorenia.

Z dovodu rizika leukopénie alebo hemolytickej anémie je potrebné vykondvat hematologické
sledovanie.

Ak sa pocas lieCby zisti, ze sa akékol'vek zviera neciti dobre, najméi ak je febrilné, je potrebné odobrat
krv na rutinnit hematologickil a biochemicku analyzu. Zvierata s neutropéniou (pocet neutrofilov < 2,5
X 10%1) je potrebné liegit profylaktickymi baktericidnymi antibakterialnymi lickmi a podpornou
liecbou.

Pokyny na monitorovanie pozri v ¢asti 4.9.

Ked'ze tiamazol méze spdsobit’ hemokoncentraciu, macky majia mat’ vzdy pristup k pitnej vode.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Ludia so znamou precitlivenostou (alergiou) na tiamazol alebo na niektort z pomocnych latok, by sa
mali vyhnut kontaktu s veterinarnym lieckom. Ak sa vyvinu priznaky alergie, ako je kozna vyrazka,
opuch tvare, peri alebo oci, pripadne tazkosti s dychanim, treba vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a
ukézat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Tiamazol mbze spdsobit’ poruchy gastrointestinalneho traktu, bolest’ hlavy, horucku, bolest’ svalov,
pruritus (svrbenie) a pancytopéniu (pokles krviniek a krvnych dosticiek).

Liek tiez moze sposobit’ podrazdenie koze.

Zabrante vystaveniu koze a Ustnej dutiny vratane kontaktu rak s ustami.

Pocas manipulacie s liekom a pouzitym odpadom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Po podani lieku a manipulacii s produktom a zvratkami alebo pouzitym odpadom liecenych zvierat si
ruky umyte mydlom a vodou. V pripade poliatia alebo pospliechania, kozu okamzite oplachnite.

Po podani lieku je potrebné akékol'vek zvysky lieku, ktoré zostan(l na hrote davkovace;j striekacky,
utriet’ Cistouutierkou. Kontaminovanu utierku je potrebné okamzite zlikvidovat'.

Pouzitu striekacku je potrebné skladovat’ s liekom v pdvodnom obale.

V pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku treba vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Tento liek moZze sposobit’ podrazdenie oci.

Vyhybajte sa kontaktu s o¢ami vratane kontaktu rak a oci.

V pripade ndhodného kontaktu s oc¢ami o¢i okamzite vyplachnite Cistou tecucou vodou. Ak sa
vyskytne podrazdenie, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ked’Ze je podozrenie, Ze tiamazol je 'udsky teratogén, Zeny v plodnom veku musia pri podani
lieku alebo manipulacii s odpadom ¢i zvratkami lieCenych maciek nosit’ nepriepustné
jednorazové rukavice.

Ak ste tehotna, myslite si, Ze ste tehotna, alebo ak sa snaZite otehotniet’, nemali by ste podavat’
liek ani manipulovat’ s odpadom ¢i zvratkami lie¢enych maciek.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Pri dlhodobej lie¢be hypertyredzy boli hlasené neziaduce ucinky. V mnohych pripadoch mézu byt
priznaky mierne a prechodné a nie stt dovodom na prerusenie lieCby. ZavaznejSie Géinky su zvicsa
vratné, ked’ sa podavanie lieku prerusi.

Neziaduce ucinky simenej Casté. Medzi najcastejSie hlasené klinické vedl'aj$ie G¢inky patri vracanie,
nechutenstvo alebo anorexia, letargia, zavazny pruritus a odreniny hlavy a krku, hemoragicka diatéza
(zvysena krvacavost’) azltacka spojena s hepatopatiou a hematologické abnormality (eozinofilia,
lymfocytdza, neutropénia, lymfopénia, mierna leukopénia, agranulocytdza, trombocytopénia
a hemolyticka anémia). Tieto vedl'ajSie ucinky ustupia do 7 — 45 dni po ukonceni liecby tiamazolom.
Zriedkavo sa vyskytovala anémia zahfiinajiica trombocytopéniu a sérovych antinukleové protilatky.
Lymfadenopatia sa vyskytovala vel'mi zriedka. Liecbu je potrebné okamzite prerusit’

a po primeranom ¢ase na zotavenie je potrebné zvazit’ alternativnu liecbu.

Po dlhodobom podavani tiamazolu u hlodavcov bolo pozorované zvysené riziko neoplazie Stitnej
zl'azy, no u maciek nie su k dispozicii ziadne dokazy.

Frekvencia neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
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— vel'mi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat),

— Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 zvierat zo 100 lieCenych zvierat),

— menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 zvierat z 1 000 liecenych zvierat),

— zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 zvierat z 10 000 lie¢enych zvierat),

— vel'mi zriedkavé (U menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Laboratorne studie u potkanov a mysi preukazali dokaz teratogénnych a embryotoxickych ucinkov
tiamazolu. Bezpe€nost’ veterinarneho liecku nebola u maciek pocdas gravidity a laktacie stanovena.
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujiacich samic. Pozri ¢ast’ 5.2.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Stcasna liecba fenobarbitalom moze znizovat klinicka G¢innost’ tiamazolu.

Tiamazol je znamy znizovanim peleiiovej oxidacie benzimidazolovych liekov proti ¢ervom a pri
sti¢asnom podavani moze viest’ k zvyseniu ich koncentracii v plazme.

Tiamazol je imunomodulator, preto je tuto skutocnost’ potrebné zohladnit’ pri zvazovani programov
vakcindcie.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne podanie.
Liek sa ma podavat’ priamo do st macky. Nepodavajte v potrave, pretoze ucinnost’ lieku pri podavani
touto cestou nebola zistena.

Odporucana pociatocna davka na stabilizaciu hypertyredzy pred operacnou tyreoidektomiou a na
dlhodobu lie¢bu hypertyredzy je 5 mg tiamazolu (0,5 ml produktu) denne.

Celkova denna davka sa ma rozdelit’ na dve a podavat’ rano a vecer. S ciel'om zlepsit’ stabilizaciu
pacienta s hypertyre6zou sa ma kazdy den pouzivat’ rovnaky rezim podavania davok vzhl’adom na
kfmenie.

Pred zacatim lieCby a po 3, 6, 10 a 20 tyzdiioch a nasledne kazdé 3 mesiace sa ma vykonat’
hematologicka, biochemicka analyza a hodnotenie celkového T4 v sére. V kazdom z odporucanych
intervalov monitorovania sa ma davka titrovat’ na G¢innu davku podl'a celkového T4 a klinicke;j
odpovede na lie¢bu. Standardné upravy davky sa maji vykonat’ v krokoch po 2,5 mg tiamazolu
(0,25 ml produktu) a ciel'om je dosiahnut’ najniz§iu moznti davku. U maciek, ktoré vyzaduju upravu
obzvlast nizkej davky, mozno pouzit’ kroky po 1,25 mg tiamazolu (0,125 ml produktu). Ak celkova
koncentracia T4 poklesne pod spodnu hranicu referenéného intervalu, a najméa ak macka ma klinické
priznaky iatrogénnej hypotyre6zy (napr. letargiu, nechutenstvo, narast telesnej hmotnosti ¢i
dermatologické priznaky, ako je alopécia a sucha koza), je potrebné zvazit’ znizenie dennej davky a
frekvencie davkovania.

Ak je potrebné davkovanie viac ako 10 mg tiamazolu denne, zvierata je potrebné monitorovat’
obzvlast dosledne.
Podana davka nema prekrocit’ 20 mg tiamazolu denne.

V pripade dlhodobej lie¢by hypertyredzy sa ma zviera liecit’ cely zivot.
410 Predavkovanie (priznaky, niudzové postupy, antidota), ak si potrebné

V §tadiach znaSanlivosti u mladych zdravych maciek sa pri davkach do 30 mg tiamazolu/zviera/den
vyskytli tieto klinické priznaky stvisiace s davkou: anorexia, vracanie, letargia, pruritus
a hematologické a biochemické abnormality, ako je neutropénia, lymfopénia, zniZzena hladina draslika
a fosforu v sére, zvySena hladina horc¢ika a kreatininu a vyskyt antinukleovych protilatok. Pri davke
30 mg tiamazolu denne sa u niektorych maciek prejavili priznaky hemolytickej anémie a zdvazného
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klinického zhorsenia. Niektoré z tychto priznakov sa mozu vyskytovat’ aj u maciek s hypertyredzou
lie¢enych v davkach maximalne 20 mg tiamazolu denne.

Nadmerné davky umaciek s hypertyre6zou mozu viest k priznakom hypotyredzy. Je to vSak
nepravdepodobné, pretoze hypotyredza sa obvykle upravuje mechanizmom negativnej spétnej vizby.
Pozri Cast’ 4.6 Neziaduce ucinky.

V pripade predavkovania lieCbu preruste a podajte symptomatick a podpornu liecbu.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Tyreostatika: derivaty imidazolu obsahujuce siru.
ATCvet kod: QHO3BBO02.

51 Farmakodynamické vlastnosti
Tiamazol G¢inkuje blokovanim biosyntézy hormonu Stitnej zl'azy in vivo. Primarny G¢inok je inhibicia

viazby jodidu s enzymom tyroidalna peroxidaza, atym zabranovat katalyzovanej jodacii
tyreoglobulinu a syntéze T3 a T4.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Po peroralnom podani sa u zdravych maciek tiamazol rychlo a uplne absorbuje s biologickou
dostupnost’ou > 75 %. Medzi zvieratami st v§ak znacné rozdiely. Odburavanie lieku z plazmy maciek
je rychle s pol¢asom 2,6 — 7,1 hodiny. Maximalne hladiny v plazme sa dosiahnu maximalne do

1 hodiny po podani. Cpyx je 1,6 £ 0,4 ug/ml.

U potkanov sa preukazalo, Ze tiamazol sa slabo viaze na protein plazmy (5 %); 40 % sa viazalo na
Cervené krvinky. Metabolizmus tiamazolu u maciek nebol skimany, u potkanov sa vSak tiamazol
rychlo metabolizuje. Je zname, ze u l'udi a potkanov méze liek prechadzat’ placentou a koncentruje sa
v §titnej Zl'aze plodu. EXistuje tieZ vysoka miera prestupu do materského mlieka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Glycerol

Sorbitol, tekuty (nekrystalizujuici)
Vanilin

6.2 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného na predaj: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
FTasu uchovavat’ dobre uzavreta.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
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30 ml flasa zo zltého skla typu III s priechladnym bielym polypropylénovym alebo polyetylénovym
adaptérom na injekénu striekacku a detskym bezpecnostnym bielym polypropylénovym uzaverom.
Liek sa dodava s ¢irou polypropylénovou peroralnou striekackou s 1,0 ml davkovacim zariadenim s
odstupnovanim po 1,25 mg az do 10 mg tiamazolu.

Velkost balenia:
Kartonova Skatul'a s 1 flasou s objemom 30 ml a peroralnou injekénou striekackou s objemom 1,0 ml
ako davkovacou pomockou.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020

Oostkamp

Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/010/DC/20-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04/06/2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

30 ml Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Thiamacare 10 mg/ml perordlny roztok pre macky
Tiamazol

| 2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje 10 mg tiamazolu.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

30 ml

|5.  CIECOVY DRUH

Macky

| 6. INDIKACIA (-1E)

Uviest’ na baleni lieku, ak je to pripustné a ak to dovoli vel'’kost’ pisma

Na stabilizaciu hypertyredzy u maciek pred opera¢nou tyreoidektomiou.
Na dlhodobu lie¢bu hypertyredzy maciek.

7. SPOSOB A CESTA PODNIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnti informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Thiamacare moze sposobit’ poSkodenie nenaroden¢ho dietata. Ak ste tehotnd, myslite si, Ze ste
tehotna, alebo ak sa snazite otehotniet’, nemali by ste podavat’ liek ani manipulovat’ s odpadom ¢i

zvratkami lieCenych maciek. Zena v plodnom veku musi nosit’ rukavice.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni nadoby: 3 mesiace.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

Thiamacare 10 mg/ml peroralny roztok pre macky



11. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Obal uchovavat’ dobre uzavrety.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informdciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV
Legeweqg 157-i
B-8020
Oostkamp
Belgicko

| 16.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/010/DC/20-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

30 ml fl’asa

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Thiamacare 10 mg/ml perordlny roztok pre macky

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Tiamazol 10 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

30 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

Peroralne podanie

|5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6.  CiSLO SARZE

Cislo Sarze

|7 DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni nadoby: 3 mesiace.

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Thiamacare 10 mg/ml peroralny roztok pre macky

1. NAZOV A ADRESA,DRiITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ,
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ecuphar NV

Legeweqg 157-i

B-8020

Oostkamp

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ

Lelystad

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Thiamacare 10 mg/ml peroralny roztok pre macky
Tiamazol

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 ml obsahuije:

Utinna latka:
Tiamazol 10 mg

Pomocné latky, g.s.

Ciry, bezfarebny az bledoZlty homogénny roztok.

4, INDIKACIA(-E)

Na stabilizaciu hypertyre6zy u maciek pred operac¢nou tyreoidektomiou.
Na dlhodobu liecbu hypertyre6zy maciek.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u maciek, ktoré trpia systémovym ochorenim, ako je primarne ochorenie pecene alebo
diabetes mellitus.

Nepouzivat’ u maciek, u ktorych sa vyskytuju priznaky autoimunitného ochorenia, ako st anémia,
viacnasobny zapal kibov, vredovitost koZe a chrasty.

Nepouzivat' u zvierat s ochoreniami bielych krviniek, ako je neutropénia a lymfopénia. Medzi
priznaky mozu patrit’ letargia a zvySena nachylnost na infekcie.

Nepouzivat' u zvierat s ochoreniami krvnych dosticiek a koagulopatiami (najmé trombocytopéniou).
Medzi priznaky mozu patrit’ modriny a nadmerné krvacanie z ran.

Nepouzivat’ u maciek s precitlivenostou na tiamazol alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich samic.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Medzi mozné imunologické vedlajSie t€inky patri anémia, medzi zriedkavé vedlajsie u€inky patri
trombocytopénia a vyskyt antinukleovych protilatok v sére a medzi vel'mi zriedkavo sa moze
vyskytnut’ lymfadenopatia. Medzi priznaky mozu patrit’ modriny, nadmerné krvacanie, viacnasobny
zépal kibov a kozné zmeny, ako st chrasty a vredy. Lie¢bu je potrebné okamzite prerusit’ a po
primeranom Case na zotavenie je potrebné zvazit’ alternativnu liecbu.

Po dlhodobom podavani tiamazolu u hlodavcov bolo pozorované zvysené riziko neoplazie §titnej
zlazy, no u maciek nie su k dispozicii ziadne dokazy.

Neziaduce uc¢inky si menej Casté. NajcastejSie hlasené vedlajsie klinické ucinky su:

e vracanie,
nechutenstvo alebo anorexia,
letargia (extrémna unava),
zavazné svrbenie a odreniny hlavy a krku,
zltacka (zmena farby na zItu) sliznic v istnej dutine, o¢i a koZe spojend s ochorenim pecene,
zvySené krvacanie alebo modriny spojené s ochorenim pecene,
hematologické abnormality (tykajuce sa krviniek) (eozinofilia, lymfocyt6za, neutropénia,
lymfopénia, mierna leukopénia, agranulocytdza, trombocytopénia a hemolyticka anémia).
Tieto vedl'ajsie ucinky ustupia do 7 — 45 dni po skonceni liecby tiamazolom.

Frekvencia neziaducich reakcii je definovana pomocou nasledujtcej dohody:

— vel'mi casté (viac ako 1 z 10 liecenych zvierat, U ktorych sa vyskytnu neziaduce ucinky),

— Casté (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat zo 100 lieCenych zvierat)

— menej Casté (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat na 1 000 lieCenych zvierat)

— zriedkavé (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat z 10 000 lieCenych zvierat)

— vel'mi zriedkavé (menej ako 1 zviera z 10 000 lieCenych zvierat vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.
Liek sa ma podavat’ priamo do ust macky. Nepodavajte v potrave, pretoze ucinnost’ lieku pri podavani
touto cestou nebola zistena.

Odporucana pociatocna davka na stabilizaciu hypertyredzy pred opera¢nou tyreoidektomiou a na
dlhodobu liecbu hypertyredzy je 5 mg denne.

Celkova denna davka sa ma rozdelit’ na dve a podavat’ rano a vecer. S ciel'om zlepsit’ stabilizaciu
pacienta s hypertyre6zou sa ma kazdy den pouzivat' rovnaky rezim podavania davok vzhl'adom na
kifmenie.

DalSie informacie pre oSetrujiiceho veterinarneho lekara:

Pred zacatim liecby a po 3, 6, 10 a 20 tyzdiioch a nasledne kazdé 3 mesiace sa ma vykonat’
hematologicka, biochemicka analyza a hodnotenie celkového T4 v sére. V kazdom z odporucanych
intervalov monitorovania sa ma davka titrovat’ na G¢inni davku podla celkového T4 a klinicke;j
odpovede na lie¢bu. Standardné tipravy davky sa maju vykonat’ v krokoch po 2,5 mg (0,25 ml
produktu) a ciel'om je dosiahnut’ najniz$iu moznu davku. U maciek, ktoré vyZzaduju upravu obzvlast
nizkej davky, mozno pouzit’ kroky po 1,25 mg tiamazolu (0,125 ml produktu). Ak celkova
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koncentracia T4 poklesne pod spodnu hranicu referencného intervalu, a najmé ak macka ma klinické
priznaky iatrogénnej hypotyreozy (napr. letargiu, nechutenstvo, narast zivej hmotnosti ¢i
dermatologické priznaky, ako je alopécia a sucha koza), je potrebné zvazit’ znizenie dennej davky a
frekvencie davkovania.

Ak je potrebné davkovanie viac ako 10 mg denne, zvierata je potrebné monitorovat’ obzvlast
dosledne.
Podana davka nema prekrocit’ 20 mg denne.

V pripade dlhodobej lie¢by hypertyredzy sa ma zviera liecit’ cely Zivot.

S ciel'om zlepsit stabilizaciu pacienta s hypertyredzou sa ma kazdy den pouzivat’ rezim S rovnakym
kfmenim a davkovanim.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Dodrziavajte pokyny o davkovani a trvanie liecCby odporacané veterinarnym lekarom.
10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Neuplatiuje sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Obal uchovavat’ dobre uzavrety.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni nadoby: 3 mesiace.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

S ciel'om zlepsit’ stabilizaciu pacienta s hypertyre6zou sa ma kazdy den pouzivat’ rezim S rovnakym
kfmenim a davkovanim.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Macky majt mat’ vzdy pristup k pitnej vode.

Ak ma vasa macka problémy s oblickami, informujte o tom svojho veterinarneho lekara.

Ak sa pocas lie¢by bude zdat’, Ze sa vasa macka nahle neciti dobre, najma ak je ma zvySent teplotu, je
potrebné, aby ju ¢o najskor vysetril veterinarny lekar a odobral vzorku krvi na beznu hematologicku
analyzu.

Informacie pre osetrujiiceho veterinarneho lekara:

Ak je potrebné davkovanie viac ako 10 mg denne, zvieratd je potrebné monitorovat’ obzvlast
dosledne.

Liek sa ma umaciek s poruchou funkcie obli¢iek pouzivat' az po starostlivom vyhodnoteni rizika a
prinosu lekarom. Ked’ze tiamazol méze svojim u€inkom znizovat’ mieru glomerularne;j filtracie, ma sa
starostlivo sledovat’ u¢inok lie¢by na funkciu obli¢iek, pretoze moze dojst’ k zhorSeniu zakladného
ochorenia.

Z dovodu rizika leukopénie alebo hemolytickej anémie je potrebné vykondvat hematologické
sledovanie.

Ak sa pocas lieCby zisti, Ze sa akékol'vek zviera neciti dobre, najma ak ma zvySenu teplotu, je potrebné
odobrat’” krv na rutinnu hematologickil a biochemickil analyzu. Zvierata s neutropéniou (pocet
neutrofilov < 2,5 x 10%1) je potrebné liegit’ profylaktickymi baktericidnymi antibakterialnymi liekmi
a podpornou lie¢bou.
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Pokyny na monitorovanie pozri v ¢asti Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a spdsob podania lieku/
Dalsie informacie pre oSetrujuceho veterinarneho lekara.
Ked'ze tiamazol méze spdsobit’ hemokoncentraciu, macky maji mat’ vzdy pristup k pitnej vode.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

L’udia so znamou precitlivenost'ou (alergiou) na tiamazol, alebo na niektorti pomocnu latku, by sa mali
vyhnut' kontaktu s veterinarnym liekom. Ak sa vyvina priznaky alergie, ako je kozna vyrazka, opuch
tvare, peri alebo o¢i, pripadne tazkosti s dychanim, treba vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnt informéaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Tiamazol mdze spdsobit’ poruchy gastrointestinalneho traktu, bolest’ hlavy, horucku, bolest’ svalov,
pruritus (svrbenie) a pancytopéniu (pokles krviniek a krvnych dosticiek).

Liek tiez moze sposobit’ podrazdenie koze.

Zabrante vystaveniu koze a Gstnej dutiny vratane kontaktu riak s tstami.

Pocas manipulacie s liekom a pouzitym odpadom nejedzte, nepite ani nefajdite.

Po podani lieku a manipulacii so zvratkami alebo pouzitym odpadom lieCenych zvierat si ruky umyte
mydlom a vodou. V pripade poliatia kozu okamzite oplachnite.

Po podani lieku je potrebné akékol'vek zvysky lieku, ktoré zostan na hrote davkovacej striekacky,
utriet’ ¢istou utierkou. Kontaminovanu utierku je potrebné okamzite zlikvidovat’.

Pouzita striekacku je potrebné skladovat’ s liekom v p6vodnom obale.

V pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku treba vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi
ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo obal.

Tento lick moZe sposobit’ podrazdenie oci.

Vyhybajte sa kontaktu s oami vratane kontaktu rik a oci.

V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami oc¢i okamzite vyplachnite Cistou tecicou vodou. Ak sa
vyskytne podrazdenie, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ked’Ze tiamazol mozZe sposobovat’ poskodenie nenarodeného diet’at’a, Zeny v plodnom veku
musia pri podani lieku alebo manipulécii so odpadom ¢i zvratkami lieenych maciek nosit’
nepriepustné jednorazové rukavice.

Ak ste tehotna, myslite si, Ze ste tehotna, alebo ak sa snaZite otehotniet’, nemali by ste podavat’
liek ani manipulovat’ s odpadom ¢i zvratkami lie€enych maciek.

Len pre zvierata.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Gravidita a lakticia:

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujicich samic.

Dal3ie informacie pre osetrujiiceho veterinarneho lekara:

Laboratorne $tadie u potkanov a mysi preukazali dokaz teratogénnych a embryotoxickych Géinkov
tiamazolu. Bezpecnost’ liecku nebola hodnotena u gravidnych alebo laktujicich maciek.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Ak vasa macka dostava iné lieky alebo ak ma byt vakcinovanad, informujte o tom veterinarneho lekara.
Informacie pre oSetrujiiceho veterinarneho lekara:

Stcasna liecba fenobarbitalom méze znizovat klinicku uc¢innost’ tiamazolu.

Tiamazol je znamy znizovanim pecenovej oxidacie benzimidazolovych liekov proti ¢ervom a pri
sti¢asnom podavani mbze viest’ k zvySeniu ich koncentracii v plazme.

Tiamazol je imunomodulator, preto je tuto skuto¢nost’ potrebné zohladnit’ pri zvaZzovani programov
vakcindcie.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Ak si myslite, Ze ste svojej macke podali vysSiu davku, ako ste mali (predavkovanie), zastavte liecbu
a obrat'te sa na svojho veterinarneho lekara, ktory mozno bude musiet’ podat’ symptomatickil

a podpornu liecbu.

Priznaky predavkovania pozri v ¢asti ,,Neziaduce ucinky* tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.
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Informacie pre oSetrujuceho veterinarneho lekara:

V stadiach znasanlivosti u mladych zdravych maciek sa pri davkach do 30 mg/zviera/den vyskytli
tieto klinické priznaky suvisiace s davkou: anorexia, vracanie, letargia, pruritus (Svrbenie)
a hematologické a biochemické abnormality, ako je neutropénia, lymfopénia, znizena hladina draslika
a fosforu v sére, zvySena hladina horc¢ika a kreatininu a vyskyt antinukleovych protilatok. Pri davke
30 mg tiamazolu denne sa u niektorych maciek prejavili priznaky hemolytickej anémie a zavazného
klinického zhorSenia. Niektoré z tychto priznakov sa mozu vyskytovat’ aj u maciek s hypertyredzou
lieCenych v davkach maximalne 20 mg denne.

Nadmerné davky umaciek s hypertyredzou moézu viest k priznakom hypotyredzy. Je to vsak
nepravdepodobné, pretoze hypotyredza sa obvykle upravuje mechanizmom negativnej spatnou vézby.
Pozri ¢ast’ Neziaduce ucinky.

V pripade predavkovania lieCbu preruste a podajte symptomatick a podpornu liecbu.

Inkompatibility:
Z dévodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. O
sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

08/2023
15. DALSIE INFORMACIE

Liek je k dispozicii v baleni s objemom 30 ml a peroralna striekacka s objemom 1,0 ml sa dodava ako
davkovacie zariadenie.

Len pre zvierata.

Informdcie pre oSetrujiceho veterindra:

Farmakodynamické vlastnosti

Tiamazol G¢inkuje blokovanim biosyntézy hormonu §titnej Zl'azy in vivo. Primarny G¢inok je inhibicia
vizby jodidu s enzymom tyroiddlna peroxiddza, atym zabranovat katalyzovanej jodacii
tyreoglobulinu a syntéze T3 a T4.

Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani sa u zdravych maciek tiamazol rychlo a Gplne absorbuje s biologickou
dostupnost’ou > 75 %. Medzi zvieratami st vSak znacné rozdiely. Odburavanie lieku z plazmy maciek
je rychle s polc¢asom 2,6 — 7,1 hodiny. Maximalne hladiny v plazme sa dosiahnu maximalne do 1
hodiny po podani. Crex je 1,6 + 0,4 pug/ml.

U potkanov sa preukazalo, ze tiamazol sa slabo viaze na protein plazmy (5 %); 40 % sa viazalo na
cervené krvinky. Metabolizmus tiamazolu u maciek nebol skiimany, u potkanov sa vSak tiamazol
rychlo metabolizuje. Je zname, ze u l'udi a potkanov moze liek prechadzat’ placentou a koncentruje sa
v §titne ZI'aze plodu. Existuje tieZ vysoka miera prestupu do materského mlieka.

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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