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ANEXO |
RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thyrasol 5 mg/ml, Solucéo oral para gatos (NL, AT, BE, DE, ES, FR, HU, IE, IT, PL, PT, UK(NI))
Felithyrol Vet 5 mg/ml, Solucéo oral para gatos (SE/ DK/ FI)

2. Composicdo qualitativa e quantitativa

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Tiamazol 5,0 mg.
Excipientes:
Benzoato de sodio (E211) 1,5 mg.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo Oral.
Solucéo incolor a ligeiramente acastanhada, turva e viscosa.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Gatos.

4.2 Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Para a estabilizacdo do hipertiroidismo em gatos antes da tiroidectomia cirdrgica.
Para o tratamento a longo prazo do hipertiroidismo felino.

4.3 Contraindicacdes

N&o utilizar em gatos que sofrem de doencas sistémicas, tais como doenga hepatica primaria ou
diabetes mellitus.

N&o utilizar em gatos que apresentem sinais de doenca auto-imune.

N&o utilizar em animais com doencas de glébulos brancos, tais como neutropenia e linfopenia.

N&do utilizar em animais com distarbios plaquetérios e coagulopatias (particularmente
trombocitopenia).

Nao utilizar em casos de hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

N&o utilizar durante a gravidez ou lactacdo. Por favor, consulte a sec¢éo 4.7.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A fim de melhorar a estabilizagdo do paciente hipertiroide, deve ser utilizado o mesmo horario de
alimentacéo e dosagem diariamente.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

Se forem necessarios mais de 10 mg de tiamazol por dia, os animais devem ser monitorizados com
especial cuidado.

Como o tiamazol pode causar hemoconcentracéo, 0s gatos devem ter sempre acesso a dgua potavel.

A utilizacdo do medicamento veterinario em gatos com disfuncdo renal deve ser sujeita a uma
cuidadosa avaliacdo do beneficio/risco por parte do clinico. Devido ao efeito que o tiamazol pode ter
na reducédo da taxa de filtracdo glomerular, o efeito da terapia na funcéo renal deve ser acompanhado
de perto, uma vez que pode ocorrer a deterioracdo de uma insuficiéncia renal subjacente.

A hematologia deve ser monitorizada devido ao risco de leucopenia ou anemia hemolitica.

Qualquer animal que de repente apareca doente durante a terapia, particularmente se for febril, deve
ter uma amostra de sangue colhida para hematologia e bioquimica de rotina.

Os animais neutropenicos (contagem de neutrofilos <25 x 109/I) devem ser tratados com
medicamentos antibacterianos bactericidas profilaticos e terapia de suporte, se necessario de acordo
com a avaliagdo do beneficio/risco do veterinario prescritor.

Por favor, consulte a sec¢do 4.9. para instruces de monitorizagéo.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida (alergia) ao tiamazol, ou um dos excipientes, devem
evitar o contato com o medicamento veterinario. Se se desenvolverem sintomas alérgicos, tais como
erupcdo cuténea, inchago do rosto, labios ou olhos ou dificuldade em respirar, deve procurar
imediatamente cuidados médicos e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele e/ou dos olhos. Evitar o contato com a
pele e os olhos, incluindo o contato entre maos e olhos.

Em caso de contato acidental com a pele e/ou os olhos, lavar imediatamente a pele e/ou 0s olhos com
agua corrente limpa. Se a irritacdo se desenvolver, procurar aconselhamento médico.

Lavar as maos com agua e sabao apds a administracdo do medicamento veterinario e 0 manuseamento
do vomito ou do aredo dos animais tratados.

O tiamazol pode causar perturbacdes gastrointestinais, dores de cabeca, febre, dores articulares,
prurido (comichdo) e pancitopenia (diminuicdo das células sanguineas e plaquetas).

Evitar a exposi¢éo oral, incluindo o contato das méos com a boca.

Né&o comer, beber ou fumar durante 0 manuseamento do medicamento veterinario ou do aredo usado.
Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

N&o deixar seringas cheias sem vigilancia.

Apos a administracdo do medicamento veterinario, qualquer produto residual remanescente na ponta
da seringa doseadora deve ser limpo com um lenco de papel. O tecido contaminado deve ser
imediatamente eliminado.

A seringa utilizada deve ser armazenada com o medicamento veterindrio na embalagem original.
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Como o tiamazol é um suspeito teratogénico humano, as mulheres em idade fértil devem usar luvas
ndo permedveis de utilizacdo Unica ao administrar o medicamento veterindrio ou a0 manusear 0
vomito/aredo dos gatos tratados.

Se estd gréavida, pensa que pode estar gravida ou estd a tentar conceber, ndo deve administrar o
medicamento veterinario nem manipular o vémito/aredo dos gatos tratados.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram relatadas reac6es adversas ap06s o controlo a longo prazo do hipertiroidismo. Em muitos casos,
0s sinais podem ser suaves e transitorios e ndo uma razdo para terminar o tratamento. Os efeitos mais
graves sdo principalmente reversiveis quando a medicagdo € interrompida.

As reacOes adversas sdo invulgares. Os efeitos secundarios clinicos mais comuns que sdo relatados
incluem vomitos, inapeténcia/anorexia, perda de peso, letargia, prurido grave e escoriagdes da cabeca
e pescoco, diatese hemorragica e ictericia associada a hepatopatia, e anomalias hematoldgicas
(eosinofilia, linfocitose, neutropenia, linfopenia, leucopenia ligeira, agranulocitose, trombocitopenia
ou anemia hemolitica). Estes efeitos secundarios resolvem-se dentro de 7 a 45 dias apés a cessacao da
terapia de tiamazol.

Os possiveis efeitos secundarios imunoldgicos incluem anemia, com raros efeitos secundarios,
incluindo trombocitopenia e anticorpos séricos anti-nucleares, e, muito raramente, pode ocorrer
linfadenopatia. O tratamento deve ser interrompido imediatamente e a terapia alternativa considerada
ap6s um periodo adequado de recuperagéo.

Apos tratamento a longo prazo com tiamazol em roedores, foi demonstrado um aumento do risco de
neoplasia na glandula tiréide, mas ndo existem provas disponiveis em gatos.

A frequéncia das reacoes adversas é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal em cada 10 animais tratados - apresentam reacGes adversas);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo relatérios isolados).

4.7  Utilizacdo durante a gravidez, lactagdo ou postura

N&o utilizar durante a gravidez ou lactago.

Estudos de laboratério em ratos e ratazanas mostraram evidéncias de efeitos teratogénicos e
embriotoxicos do tiamazol. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada em gatas
gravidas ou em lactagdo.

4.8 Interagfes medicamentosas e outras formas de interagéo

O tratamento simultaneo com o fenobarbital pode reduzir a eficacia clinica do tiamazol.

Sabe-se que o tiamazol reduz a oxidacdo hepatica dos vermifugos benzimidazdis e pode levar a
aumentos nas suas concentragdes de plasma quando administrado concomitantemente.

O tiamazol é imunomodulador, pelo que este deve ser tido em conta ao considerar programas de
vacinacao.

4.9 Posologia e via de administracéo

Uso oral.
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Para a estabilizacdo do hipertiroidismo felino antes da tiroidectomia cirurgica e para o tratamento a
longo prazo do hipertiroidismo felino, a dose inicial recomendada é de 5 mg (= 1 mL do medicamento
veterinario) por dia.

Sempre que possivel, a dose diéria total deve ser dividida em duas e administrada de manha e a noite.
A dose deve ser administrada diretamente na boca utilizando a seringa.

Se, por razBes de observancia, uma dose diaria for preferivel, isto é aceitavel, embora uma dose de 2,5
mg (= 0,5 mL do medicamento veterinario) dada duas vezes por dia possa ser mais eficaz a curto
prazo.

A hematologia, a bioquimica e o soro total T4 devem ser avaliados antes de se iniciar o tratamento e
apos 3 semanas, 6 semanas, 10 semanas, 20 semanas, e posteriormente a cada 3 meses. Em cada um
dos intervalos de monitorizacdo recomendados, a dose deve ser titulada para fazer efeito de acordo
com o total T4 e com a resposta clinica ao tratamento. Os ajustamentos da dose padrao deve ser feitos
em incrementos de 2,5 mg e 0 objectivo deve ser atingir a taxa de dose mais baixa possivel.

Se forem necessarios mais de 10 mg por dia, os animais devem ser monitorizados com especial
cuidado.

A dose administrada ndo deve exceder 20 mg/dia.

Para o tratamento a longo prazo do hipertiroidismo, o animal deve ser tratado para toda a vida.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em estudos de tolerancia em gatos jovens saudaveis, 0s seguintes sinais clinicos relacionados com a
dose ocorreram em doses até 30 mg de tiamazol/animal/dia: anorexia, vomitos, letargia, prurido e
anomalias hematoldgicas e bioquimicas tais como neutropenia, linfopenia, reducdo dos niveis séricos
de potassio e fésforo, aumento dos niveis de magnésio e creatinina e a ocorréncia de anticorpos anti-
nucleares. Com uma dose de 30 mg de tiamazol/dia alguns gatos mostraram sinais de anemia
hemolitica e grave deterioragdo clinica. Alguns destes sinais podem também ocorrer em gatos
hipertirdides tratados com doses até 20 mg de tiamazol por dia.

Doses excessivas em gatos hipertir6ides podem resultar em sinais de hipotiroidismo. Isto é contudo
improvavel, uma vez que o hipotiroidismo é normalmente corrigido por mecanismos de feedback
negativo. Por favor, consulte a seccdo 4.6: ReacOes adversas.

Se ocorrer sobredosagem, interromper o tratamento e dar cuidados sintomaticos e de apoio.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: preparacdes antitiroides: derivados de imidazdlicos contendo enxofre.
ATCvet cddigo: QHO3BBO02.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O tiamazol actua blogueando a biossintese da hormona tiroidiana in vivo. A ac¢do primaria é inibir a
ligagdo do iodeto & enzima peroxidase da tirdide, impedindo assim a iodinacdo catalitica da
tiroglobulina e a sintese de T3 e T4.
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5.2 Informacdes farmacocinéticas

Apos a dosagem oral em gatos saudaveis, o tiamazol é rapida e completamente absorvido com uma
biodisponibilidade de >75 %. No entanto, existe uma consideravel variacdo entre os animais. A
eliminacdo do medicamento do plasma do gato €é rapida com uma semi-vida de 2,5 a 7,8 horas. O pico
dos niveis de plasma ocorre 0,5 a 1 hora apés a dosagem. Cmax € entre 0,8 e 2,0 pg/ml.

Em ratos o tiamazol mostrou-se pouco ligado a proteina plasmética (5%); 40% estava ligado aos
glébulos vermelhos do sangue. O metabolismo do tiamazol em gatos ndo foi investigado, no entanto,
em ratos o tiamazol é rapidamente metabolizado na glandula tiroide.

Cerca de 64 % da dose administrada é eliminada através da urina e apenas 7,8 % excretada nas fezes.
Isto estd em contraste com o homem onde o figado é importante para a degradacdo metabdlica do
composto. Presume-se que o tempo de persisténcia do medicamento na glandula tiréide seja maior do
gue no plasma.

Do homem e dos ratos sabe-se que o medicamento pode atravessar a placenta e concentrar-se na
glandula tirdide fetal. H4 também uma elevada taxa de transferéncia para o leite materno.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sodio (E211)
Glicerol

Povidona

Hipromelose

Fosfato dissodico di-hidratado
Di-hidrogenofosfato de sodio di-hidratado
Acido citrico

Hidroxido de sédio

Ciclamato de sédio

Sucralose

Sabor a anis

Agua, purificada.

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado para venda: 24 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura imediata da embalagem: 90 dias.

6.4. Precaucbes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario nao requer quaisquer condicdes especiais de armazenamento.
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6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro ambar tipo I11 ou de polietileno de alta densidade (HDPE) contendo 30 mL, 50 mL e
100 mL de medicamento veterinario, com tampa de rosca em polipropileno (PP) resistente as criancas
e seringa de polietileno de baixa densidade (LDPE) em camada.

Seringa doseadora oral de 1,5 mL graduada em incrementos de 0,05 mL com corpo de polietileno de
baixa densidade (LDPE) e émbolo de poliestireno (PS).

Dimensdes das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 30 mL e 1 seringa graduada de 1,5 mL.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 mL e 1 seringa graduada de 1,5 mL .

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 mL e 1 seringa graduada de 1,5 mL.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou os residuos derivados de tal medicamento
veterinario devem ser eliminados de acordo com os requisitos locais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1537/01/22DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 25 de outubro de 2022.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Outubro de 2022.
PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAC;AO

Néo aplicavel.
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ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INFORMAGOES A FIGURAR NA EMBALAGEM EXTERIOR

Caixa de cartiao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thyrasol 5 mg/ml, solucédo oral para gatos.
tiamazol

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Tiamazol 5,0 mg/mi

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o oral.
Solug&o incolor a ligeiramente acastanhada, turva e viscosa.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x 30 ml.
1x 50 ml.
1x 100 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Gatos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Para a estabilizacdo do hipertiroidismo em gatos antes da tiroidectomia cirdrgica.
Para o tratamento a longo prazo do hipertiroidismo felino.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Este medicamento veterinario pode ser prejudicial para o utilizador e é prejudicial para a crianga por
nascer. Evitar a exposicao.
Ver folheto informativo para verificar a lista completa de avisos de seguranca do utilizador.
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I 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura imediata da embalagem: 90 dias.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRIGOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGCAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n.° 1537/01/22DFVPT.

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nUmero}
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INFORMAGCOES A FIGURAR NA EMBALAGEM PRIMARIA

Frasco de vidro &mbar ou Plastico (HDPE) de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thyrasol 5 mg/ml, solucéo oral para gatos.
tiamazol.

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Tiamazol 5,0 mg/mi

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o oral.
Solucéo incolor a ligeiramente acastanhada, turva e viscosa.

‘ 4. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Frasco de 100 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Gatos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Este medicamento veterinario pode ser prejudicial para o utilizador e é prejudicial para a crianga por

nascer. Evitar a exposicao.

Ver folheto informativo para verificar a lista completa de avisos de seguranca do utilizador.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

Prazo de validade ap0s a primeira abertura imediata da embalagem: 90 dias.
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I 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

| 13.  MENGAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 14, MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n.° 1537/01/22DFVPT.

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro &mbar ou Plastico (HDPE) de 30 ml e 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thyrasol 5 mg/ml, solucédo oral para gatos.
tiamazol

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Tiamazol 5,0 mg/mi

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Frasco de 30 ml
Frasco de 50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso oral.

‘ 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura imediata da embalagem: 90 dias.

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Thyrasol 5 mg/ml, solucéo oral para gatos

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Thyrasol 5 mg/ml, solucéo oral para gatos.
tiamazol

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substéncia ativa:

Tiamazol 5,0 mg/ml.
Excipientes:
Benzoato de sddio (E211) 1,5 mg/ml.

Solugdo incolor a ligeiramente acastanhada, turva e viscosa.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para a estabilizagdo do hipertiroidismo em gatos antes da tiroidectomia cirurgica.
Para o tratamento a longo prazo do hipertiroidismo felino.

2. CONTRAINDICACOES

Né&o utilizar em gatos que sofrem de doencas sistémicas, tais como doenca hepatica primaria ou
diabetes mellitus.

Né&o utilizar em gatos que apresentem sinais de doenca auto-imune.

N&o utilizar em animais com doencas de glébulos brancos, tais como neutropenia e linfopenia.

Ndo utilizar em animais com distrbios plaquetarios e coagulopatias (particularmente
trombocitopenia).

N&o utilizar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

N&o utilizar durante a gravidez ou lactacéo.

Por favor, consulte gravidez ou lactacdo na secdo ADVERTENCIAS ESPECIAIS.
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6. REACOES ADVERSAS

Foram relatadas reacfes adversas ap6s o controlo a longo prazo do hipertiroidismo. Em muitos casos,
0s sinais podem ser suaves e transitorios e ndo uma razdo para terminar o tratamento. Os efeitos mais
graves sdo principalmente reversiveis quando a medicagdo € interrompida.

As reacOes adversas sdo invulgares. Os efeitos secundarios clinicos mais comuns que sdo relatados
incluem vomitos, inapeténcia/anorexia, perda de peso, letargia, prurido grave e escoriacdes da cabeca
e pescoco, diatese hemorragica e ictericia associada a hepatopatia, e anomalias hematoldgicas
(eosinofilia, linfocitose, neutropenia, linfopenia, leucopenia ligeira, agranulocitose, trombocitopenia
ou anemia hemolitica). Estes efeitos secundarios resolvem-se dentro de 7 a 45 dias ap0s a cessacao da
terapia de tiamazol.

Os possiveis efeitos secundarios imunoldgicos incluem anemia, com raros efeitos secundarios,
incluindo trombocitopenia e anticorpos séricos anti-nucleares, e, muito raramente, pode ocorrer
linfadenopatia. O tratamento deve ser interrompido imediatamente e a terapia alternativa considerada
ap6s um periodo adequado de recuperagéo.

Apbs tratamento a longo prazo com tiamazol em roedores, foi demonstrado um aumento do risco de
neoplasia na glandula tirdide, mas ndo existem provas disponiveis em gatos.

A frequéncia das reacdes adversas é definida utilizando a seguinte convengao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo relatérios isolados).

Caso detete quaisquer efeitos adversos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Em alternativa, pode comunicar através do sistema nacional de farmacogilancia veterinaria
{farmacovigilancia.vet@dgav.pt}

7. ESPECIES-ALVO
Gatos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para a estabilizacdo do hipertiroidismo felino antes da tiroidectomia cirirgica e para o tratamento a
longo prazo do hipertiroidismo felino, a dose inicial recomendada é de 5 mg (= 1 mL do medicamento
veterinario) por dia.

Sempre que possivel, a dose diaria total deve ser dividida em duas e administrada de manha e a noite.
A dose deve ser administrada diretamente na boca utilizando a seringa.

Para uso oral.
0. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Se, por razBes de observancia, uma dose diaria for preferivel, isto é aceitavel, embora uma dose de 2,5

mg (= 0,5 mL do medicamento veterinario) dada duas vezes por dia possa ser mais eficaz a curto
prazo.
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A hematologia, a bioquimica e o soro total T4 devem ser avaliados antes de se iniciar o tratamento e
apos 3 semanas, 6 semanas, 10 semanas, 20 semanas, e posteriormente a cada 3 meses. Em cada um
dos intervalos de monitorizacdo recomendados, a dose deve ser titulada para fazer efeito de acordo
com o total T4 e com a resposta clinica ao tratamento. Os ajustamentos da dose padrdo devem ser
feitos em incrementos de 2,5 mg e o objectivo deve ser atingir a taxa de dose mais baixa possivel.

Se forem necesséarios mais de 10 mg por dia, 0os animais devem ser monitorizados com especial
cuidado.

A dose administrada ndo deve exceder 20 mg/dia.

Para o tratamento a longo prazo do hipertiroidismo, o animal deve ser tratado para toda a vida.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
N&o utilizar este medicamento veterinario ap6s a data de validade que consta do rétulo apds EXP.
A data do prazo de validade refere-se ao ultimo dia desse més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

A fim de melhorar a estabilizacdo do paciente hipertirdide, deve ser utilizado o mesmo horério de
alimentagdo e dosagem diariamente.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

Se forem necessarios mais de 10 mg de tiamazol por dia, 0os animais devem ser monitorizados com
especial cuidado.

Como o tiamazol pode causar hemoconcentracao, 0s gatos devem ter sempre acesso a agua potavel.

A utilizacdo do medicamento veterindrio em gatos com disfuncdo renal deve ser sujeita a uma
cuidadosa avaliacdo do beneficio/risco por parte do clinico. Devido ao efeito que o tiamazol pode ter
na reducdo da taxa de filtragdo glomerular, o efeito da terapia na funcéo renal deve ser acompanhado
de perto, uma vez que pode ocorrer a deterioracdo de uma insuficiéncia renal subjacente.

A hematologia deve ser monitorizada devido ao risco de leucopenia ou anemia hemolitica.

Qualquer animal que de repente apareca doente durante a terapia, particularmente se for febril, deve
ter uma amostra de sangue colhida para hematologia e bioquimica de rotina.

Os animais neutropénicos (contagem de neutrofilos <2,5 x 109/1) devem ser tratados com
medicamentos antibacterianos bactericidas profilaticos e terapia de suporte, se necessario de acordo
com a avaliagdo do beneficio/risco do médico veterinario prescritor.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida (alergia) ao tiamazol, ou um dos excipientes, devem
evitar o contato com o medicamento veterinario. Se se desenvolverem sintomas alérgicos, tais como
erupcdo cuténea, inchago do rosto, labios ou olhos ou dificuldade em respirar, deve procurar
imediatamente cuidados médicos e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele e/ou dos olhos. Evitar o contato com a
pele e os olhos, incluindo o contato entre méos e olhos.
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Em caso de contato acidental com a pele e/ou os olhos, lavar imediatamente a pele e/ou os olhos com
agua corrente limpa. Se a irritacdo se desenvolver, procurar aconselhamento médico.

Lavar as maos com &gua e sabdo apds a administracdo do medicamento veterinario e 0 manuseamento
do vomito ou do aredo dos animais tratados.

O tiamazol pode causar perturbagdes gastrointestinais, dores de cabeca, febre, dores articulares,
prurido (comichao) e pancitopenia (diminui¢do das células sanguineas e plaquetas).

Evitar a exposic¢do oral, incluindo o contato das méaos com a boca.

Nd&o comer, beber ou fumar durante 0 manuseamento do medicamento veterinario ou do aredo usado.
Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

N&o deixar seringas cheias sem vigilancia.

Apos a administracdo do medicamento veterinario, qualquer produto residual remanescente na ponta
da seringa doseadora deve ser limpo com um lenco de papel. O tecido contaminado deve ser
imediatamente eliminado.

A seringa utilizada deve ser armazenada com o medicamento veterinario na embalagem original.
Como o tiamazol é um suspeito teratogénico humano, as mulheres em idade fértil devem usar luvas
ndo permeaveis de utilizacdo Unica ao administrar 0 medicamento veterinario ou ao manusear o
vémito/aredo dos gatos tratados.

Se esta gravida, pensa que pode estar gravida ou estd a tentar conceber, ndo deve administrar o
medicamento veterinario nem manipular o vomito/aredo dos gatos tratados.

Gravidez e lactacéo:

N&o utilizar durante a gravidez ou lactacéo.

Estudos de laboratério em ratos e ratazanas mostraram evidéncias de efeitos teratogénicos e
embriotoxicos do tiamazol. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada em gatas
gravidas ou em lactagéo.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

O tratamento simultaneo com o fenobarbital pode reduzir a eficacia clinica do tiamazol.

Sabe-se que o tiamazol reduz a oxidacdo hepatica dos vermifugos benzimidazdis e pode levar a
aumentos nas suas concentragdes de plasma quando administrado concomitantemente.

O tiamazol é imunomodulador, pelo que este deve ser tido em conta ao considerar programas de
vacinagao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em estudos de tolerancia em gatos jovens saudaveis, 0s seguintes sinais clinicos relacionados com a
dose ocorreram em doses até 30 mg de tiamazol/animal/dia: anorexia, vémitos, letargia, prurido e
anomalias hematoldgicas e bioquimicas tais como neutropenia, linfopenia, reducdo dos niveis séricos
de potassio e fosforo, aumento dos niveis de magnésio e creatinina e a ocorréncia de anticorpos anti-
nucleares. Com uma dose de 30 mg de tiamazol/dia alguns gatos mostraram sinais de anemia
hemolitica e grave deterioracdo clinica. Alguns destes sinais podem também ocorrer em gatos
hipertirdides tratados com doses até 20 mg de tiamazol por dia.

Doses excessivas em gatos hipertirdides podem resultar em sinais de hipotiroidismo. Isto é contudo
improvavel, uma vez que o hipotiroidismo é normalmente corrigido por mecanismos de feedback
negativo. Consulte por favor o ponto 6: Reacgbes adversas.

Se ocorrer sobredosagem, interromper o tratamento e dar cuidados sintomaticos e de apoio.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em outubro de 2022
Pagina 18 de 19



g REPUBLICA av
£~ PORTUGUESA =Y

e Veterinaria

AGRICULTURA

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou os residuos derivados de tal medicamento
veterinario devem ser eliminados de acordo com os requisitos locais.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
QOutubro de 2022,
15. OUTRAS INFORMACOES

Frascos de vidro ambar tipo Il ou de polietileno de alta densidade (HDPE) contendo 30 mL, 50 mL e
100 mL de medicamento veterinario, com tampa de rosca em polipropileno (PP) resistente as criancas
e seringa de polietileno de baixa densidade (LDPE) em camada.

Seringa doseadora oral de 1,5 mL graduada em incrementos de 0,05 mL com corpo de polietileno de
baixa densidade (LDPE) e émbolo de poliestireno (PS).

Dimensdes das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 30 mL e 1 seringa graduada de 1,5 mL.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 mL e 1 seringa graduada de 1,5 mL.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 mL e 1 seringa graduada de 1,5 mL.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para qualquer informagcao sobre este medicamento veterinério, é favor contatar o representante local
do titular da autorizacdo de introdugdo no mercado.
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