agencia espafnola de DEPARTAMENTO DE
I I l medicamentos y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO:

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializaciéon
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holanda

Fabricante responsable de la liberaciéon del lote:
Lindopharm GmbH

Neustrasse 82

D-40721 Hilden

Alemania

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Paises Bajos

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
THIAFELINE 5 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA PARA GATOS
Tiamazol

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS
Cada comprimido contiene:

Sustancia activa:
Tiamazol 5 mg

Excipiente(s):

Dioxido de titanio (E171) 0,15 mg
Amarillo ocaso FCF (E110) 0,09 mg
Amarillo de quinoleina WS (E 104) 0,075 mg

Comprimidos recubiertos con pelicula biconvexos de color naranja (5,5 mm de diametro)

4. INDICACIONES DE USO

Para la estabilizacion del hipertiroidismo en gatos antes de la tiroidectomia quirdrgica.
Para el tratamiento prolongado del hipertiroidismo felino.
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5. CONTRAINDICACIONES

No utilizar en gatos que sufren de enfermedades sistémicas tales como enfermedad prima-
ria del higado o diabetes mellitus.

No utilizar en gatos que presenten signos de enfermedad autoinmune.

No utilizar en animales con trastornos en los glébulos blancos, tales como neutropenia y lin-
fopenia.

No utilizar en animales con alteraciones plaquetarias y coagulopatias (particularmente la
trombocitopenia).

No utilizar en hembras gestantes o en periodo de lactacion.

No usar en casos de hipersensibilidad al tiamazol o a algin excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Se ha informado de reacciones adversas tras el control a largo plazo del

hipertiroidismo. En muchos casos los signos pueden ser leves y transitorios, no existiendo
motivo para la suspension del tratamiento. Los efectos mas serios son en general reversi-
bles cuando se suspende la medicacion.

Las reacciones adversas son poco comunes. Los efectos secundarios clinicos mas comu-
nes de los que se ha informado fueron vomitos, inapetencia/anorexia, letargia, prurito seve-
ro y excoriaciones en la cabeza y el cuello, diatesis hemorragica e ictericia asociada a la
hepatopatia y anormalidades hematol6gicas (eosindfilia, linfocitosis, neutropenia, linfopenia,
leucopenia leve, agranulocitosis, trombocitopenia o anemia hemolitica). Estos efectos se-
cundarios desaparecen en un plazo de 7 a 45 dias después del cese de la terapia con tia-
mazol.

Dentro de los posibles efectos secundarios de orden inmunolégico se incluyen la anemia,
en raras ocasiones la trombocitopenia y los anticuerpos antinucleares en el suero, y en ca-
sS0s excepcionalmente raros, puede dar lugar a una linfadenopatia. En estos casos, el tra-
tamiento debe suspenderse inmediatamente y considerar una terapia alternativa después
de un periodo adecuado de recuperacion.

Se ha demostrado que el tratamiento a largo plazo con tiamazol en roedores, aumenta el
riesgo de que se produzca neoplasia en la glandula tiroidea, pero no hay ninguna evidencia
disponible en gatos.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos
informe del mismo a su veterinario.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes gru-
pos:

- Muy frecuentemente (més de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reaccio-
nes adversas durante un tratamiento)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales trata-
dos)

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tra-
tados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, inclu-
yendo casos aislados).
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Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0
piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterina-
rio.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterina-
ria via tarjeta verde
(https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_v
erde.doc).

7. ESPECIES DE DESTINO

9.

Gatos

POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA DE ADMINISTRACION

Via de administraciéon
Via oral.

Posologia

Para la estabilizacién del hipertiroidismo felino antes de la tiroidectomia quirargica y para el
tratamiento a largo plazo del hipertiroidismo felino, la dosis inicial recomendada es de 5 mg
por dia.

Siempre que sea posible, la dosis diaria total debe dividirse en dos y administrarse por la
mafana y por la tarde. Los comprimidos no deben partirse.

Por razones de conveniencia seria aceptable la administraciéon una vez al dia de un com-
primido de 5 mg, aunque el comprimido de 2,5 mg administrado dos veces al dia pueda ser
mas eficaz a corto plazo. El comprimido de 5 mg también es adecuado para gatos que re-
quieren dosis mas elevadas.

Antes de iniciar el tratamiento deben evaluarse la hematologia, la bioquimica y la T4 sérica
total y revisarse tras 3 semanas, 6 semanas, 10 semanas, 20 semanas, y a partir de enton-
ces cada 3 meses.

En cada uno de los intervalos de control recomendados, la dosis debe ajustarse segun la
T4 total y la respuesta clinica al tratamiento. Los ajustes de la dosis deben realizarse en in-
crementos de 2,5 mg y el objetivo ha de ser alcanzar la dosis mas baja posible.

Los animales que necesiten mas de 10 mg por dia deben controlarse con especial cuidado.

La dosis administrada no debe exceder los 20 mg/dia.

Para el tratamiento a largo plazo del hipertiroidismo, el animal debe recibir tratamiento de
por vida.

INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

10. TIEMPO DE ESPERA

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

MINISTERIO DE SANIDAD,
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Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en el embalaje original a fin de proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
caja después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Precauciones especiales para su uso en animales
Debido a que el tiamazol puede causar hemoconcentracion, los gatos deben tener siempre
acceso a agua potable.

Si se debe administrar mas de 10 mg por dia, se debe monitorizar al animal.

El uso del medicamento veterinario en gatos con trastornos renales deberia estar sujeto a
la evaluacién beneficio / riesgo efectuada por parte del veterinario. Debido al efecto que el
tiamazol puede causar en la reduccién de la tasa de filtracion glomerular, se debe realizar
un estrecho seguimiento del efecto de la terapia en la funcién renal, ya que podria empeo-
rar una enfermedad anterior.

Se debe supervisar la hematologia debido al riesgo de leucopenia o anemia hemolitica.

En caso de malestar subito durante el tratamiento, especialmente si aparece fiebre, debe
tomarse una muestra de sangre para su analisis hematoldgico y bioquimico. Los animales
neutropénicos (recuento de neutréfilos menor a 2,5 x 10%1) deben tratarse con farmacos an-
tibacterianos bactericidas profilacticos y tratamiento de apoyo.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario alos animales

Las personas con hipersensibilidad conocida al tiamazol deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

No manipular este medicamento veterinario si se es alérgico a los medicamentos antitiroi-
deos. No fraccionar ni triturar los comprimidos. Si se desarrollan sintomas alérgicos, como
un sarpullido en la piel, hinchazén de la cara, labios u ojos o dificultad para respirar, debe
buscar atencion médica inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta al médico.

El tiamazol puede provocar vomitos, dolor epigastrico, dolor de cabeza, fiebre, artralgia,
prurito y pancitopenia. El tratamiento es sintomatico.
En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.
No comer, beber ni fumar al manipular el comprimido o el lecho usado.
Lavar las manos después de su uso.
Lavar las manos con jabon y agua después de manipular el lecho higiénico usado por los
animales tratados.
Debido a que el tiamazol puede ser un teratbgeno en humanos, las mujeres en edad fértil
deben utilizar guantes al manipular el lecho higiénico de los gatos en tratamiento.
Las mujeres embarazadas deben llevar guantes cuando manipulen el medicamento veteri-
nario.
Gestacion y la lactancia
Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y ratones han demostrado evidencias de
efectos teratogénicos y embriotoxicos del tiamazol. No ha quedado demostrada la seguri-
dad del medicamento veterinario en gatas gestantes o en lactacién. No administrar en gatas
gestantes o en lactacion.
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Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

En los estudios de tolerancia realizados en gatos jovenes sanos, tras la administracion de
dosis de 30 mg/animal/dia se presentaron los siguientes sintomas clinicos: anorexia, vémi-
tos, letargo, prurito y alteraciones hematologicas y bioquimicas como neutropenia, linfope-
nia, reduccién de los niveles de potasio y fésforo, aumento de los del magnesio y la creati-
nina y la aparicion de anticuerpos antinucleares. Con una dosis de 30 mg/dia algunos gatos
mostraron sefiales de anemia hemolitica y deterioro clinico severo. Algunos de estos sin-
tomas se presentaron también en gatos hipertiroideos tratados con dosis de hasta 20 mg
por dia.

Dosis excesivas en gatos hipertiroideos pueden provocar sintomas de hipotiroidismo. Esto
es, sin embargo, improbable ya que el hipotiroidismo normalmente se corrige por mecanis-
mos de retroalimentacion negativa. Véase la seccién sobre reacciones adversas.

De producirse una sobredosis, se debe interrumpir el tratamiento e instaurar un tratamiento
sintomatico.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El tratamiento simultdneo con fenobarbital puede reducir la eficacia clinica del tiamazol.
Esta probado que el tratamiento simultdneo con antihelminticos benzimidazolicos reduce la
oxidacion hepética de estas sustancias activas pudiendo conducir a aumentos en sus con-
centraciones plasmaticas.

El tiamazol es un inmunomodulador, por consiguiente, esto se debe tener en cuenta cuando
se consideren programas de vacunacion.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eli-
minarse de conformidad con las normativas locales.

Los medicamentos veterinarios no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales.
Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe deshacerse de los medicamentos que
ya no necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Abril 2019

INFORMACION ADICIONAL

Formatos

30 comprimidos en una caja de carton conteniendo 1 blister de aluminio/pvc con 30 com-
primidos cada blister.

60 comprimidos en una caja de carton conteniendo 2 blisteres de aluminio/pvc con 30 com-
primidos cada blister.

120 comprimidos en una caja de cartén conteniendo 4 blisteres de aluminio/pvc con 30
comprimidos cada blister.

150 comprimidos en una caja de cartén conteniendo 5 blisteres de aluminio/pvc con 30
comprimidos cada blister.
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300 comprimidos en una caja de carton conteniendo 10 blisteres de aluminio/pvc con 30
comprimidos cada blister.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar mas informacién sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al repre-
sentante local del titular de la autorizacion de comercializacion

Uso veterinario - Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Administracion bajo controlo supervision del veterinario

NUmero de autorizacién de comercializacién: 2932 ESP
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