VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Thiamacare Vet 10 mg/ml oraaliliuos kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Tiamatsoli 10 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Glyseroli

Sorbitoli, nestemdinen (kiteytymétdn)

Vanilliini

Kirkas, vériton tai vaaleankellertdvd homogeeninen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kissa

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kilpirauhasen liikatoiminnan tasapainottaminen kissalla ennen tyreoidektomiaa.
Kissan kilpirauhasen liikatoiminnan pitkdaikainen hoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéayttaa kissoille, joilla on yleissairaus kuten primaari maksasairaus tai diabetes mellitus.
Ei saa kéyttéa kissoille, joilla on autoimmuunisairauden oireita.

Ei saa kdyttaa eldimille, joilla on valkosolusairauksia, kuten neutropenia ja lymfopenia.

Ei saa kdyttda eldimille, joilla on verihiutalesairauksia ja hyytymishairi6ita (erityisesti
trombosytopenia).

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéayttaa tiineille ja imettdville naaraille (ks. kohta 3.7).

3.4 Erityisvaroitukset

Hypertyreoottisen potilaan tilan vakaannuttamisen edistdmiseksi eldin pitdd ruokkia ja ladkita
pdivittdin samaan aikaan.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kéytté6n kohde-elédinlajilla:

Jos annos on suurempi kuin 10 mg/vrk, eldimid pitdd seurata erityisen tarkkaan.



Eldinladkkeen kaytto kissoilla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, edellyttad 1adkarin huolellista
riski/hy6ty -suhteen arviointia. Koska tiamatsoli voi alentaa glomerulusten suodatusnopeutta, hoidon
vaikutusta munuaisten toimintaan pitda seurata tarkoin, koska vajaatoiminta voi pahentua.
Verenkuvaa pitda seurata leukopenian tai hemolyyttisen anemia riskin vuoksi.

Jokaiselta eldimeltd, joka hoidon aikana on dkillisesti huonovointinen, erityisesti kuumeinen, pitaa
ottaa verindyte verenkuvan ja muiden tavallisten laboratoriotutkimusten selvittdmiseksi. Neutropeniset
elidimet (neutrofiilit < 2,5 x 10%1) pitdd hoitaa profylaktisesti bakteriosidiselld mikrobilaikkeelld ja
tukihoidolla.

Ks. seurantaohjeet kohdasta 3.9.

Koska tiamatsoli voi aiheuttaa veren vakevoitymistd, kissoilla pitda olla aina vettd tarjolla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid tiamatsolille tai vanilliinille, tulee valttda kosketusta eldinldékkeen
kanssa. Jos sinulle kehittyy allergisia oireita, kuten ihottumaa, kasvojen, huulten tai silmien turvotusta
tai hengitysvaikeuksia, kddnny valittomasti ladkarin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai
myyntipaallys.

Tiamatsoli voi aiheuttaa maha-suolikanavan hairi6itd, paansarkyd, kuumetta, nivelkipuja, kutinaa ja
pansytopeniaa (verisolujen ja verihiutaleiden vdheneminen).

Eldinladke voi myds aiheuttaa ihodrsytysta.

Viltd ihokosketusta ja eldinlddkkeen joutumista suuhun, myos késistd suuhun joutumista.

Alé sy®, juo tai tupakoi kun késittelet eldinladkettd tai kéytettyéd kuiviketta.

Pese kadet saippualla ja vedelld kun olet antanut eldinlddkkeen ja kun olet késitellyt hoidetun eldimen
oksennusta tai kéytettyd kuiviketta. Pese vilittomasti iholle joutuneet roiskeet.

Kun eldinldédke on annettu, pyyhi annosruiskun karkeen jaanyt 1adke paperilla puhtaaksi. Kontaminoitu
paperi pitdd havittad valittomasti.

Kaéytettyd ruiskua pitda sdilyttad alkuperdispakkauksessa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomadsti 1ddkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tama eldinldédke voi aiheuttaa silmé-drsytysta.

Vilta eldinladkkeen joutumista silmiin, mukaan lukien késistd silmiin joutuminen. Jos eldinlddketta
joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmat valittomasti juoksevalla vedelld. Jos kehittyy &drsytystd,
hakeudu laékariin.

Koska tiamatsolin epaillién olevan ihmiselle teratogeeninen, hedelmallisessa idssa olevien
naisten taytyy kayttaa lapaisemattomia kertakiyttohansikkaita, kun he antavat eldinlddketta tai
kasittelevit hoidettujen kissojen kuivikkeita/oksennusta.

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, sinun ei pida
antaa eldinlddketta eika kasitella hoidettujen kissojen oksennusta/kuivikkeita.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympéristén suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:

Hypertyreoosin pitkdaikaisen hoidon jilkeen on raportoitu haittavaikutuksia. Oireet voivat monissa

tapauksissa olla lievid ja ohimenevid, eivdtkd ne ole syy hoidon keskeyttdmiseen. Vakavammat
haittavaikutukset korjautuvat padasiassa, kun laékitys lopetetaan.



Melko harvinainen oksentelu', ruokahaluttomuus', anoreksia’, letargia', kutina'?,
1-10 eldinti 1 000 hoidetusta ekskoriaatio"?, verenvuoto**, ikterus"*, hepatopatia’,
eldimestd): eosinofilia', lymfosytoosi', neutropenia’, lymfopenia’,
leukopenia' (lievi), agranulosytoosi', trombosytopenia’,
hemolyyttinen anemia’

Harvinainen tumavasta-aineita seerumissa, anemia
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen lymfadenopatia®

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset
ilmoitukset mukaan luettuina):

! Havidvit 7-45 péivan kuluessa hoidon lopettamisen jilkeen.

? Vaikea-asteinen, pidssi ja niskassa.

* Verenvuototaipumuksen oire.

* Liittyy hepatopatiaan.

> Hoito tulee lopettaa vilittomasti ja vaihtoehtoista hoitoa on harkittava sopivan toipumisjakson
jélkeen.

Tiamatsolilla pitkddn hoidetuilla jyrsijoilla on osoitettu kilpirauhasen neoplasian riskin suurentumista,
mutta kissojen kohdalla ei ole nédyttda.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmdn kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttaa tiineyden tai laktaation aikana.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja hiirilld on 16ydetty ndyttoa tiamatsolin teratogeenisista ja
sikiotoksisista vaikutuksista. Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole
selvitetty kissoilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Samanaikainen hoito fenobarbitaalilla voi vahent&a tiamatsolin kliinistd tehoa.

Tiamatsolin tiedetddn vahentdvan bentsimidatsoli-matolddakkeiden oksidaatiota maksassa, mika voi
johtaa niiden pitoisuuden suurenemiseen plasmassa samanaikaisen kdyton yhteydessa.

Tiamatsoli on immunomoduloiva, mika pitdd ottaa huomioon suunniteltaessa rokotusohjelmia.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.
Eldinladke pitdd annostella suoraan kissan suuhun. Ald anna ruoan seassa, koska eldinlddkkeen tehoa
niin annettuna ei ole osoitettu.

Kissan kilpirauhasen liikatoiminnan tasapainottamiseksi ennen tyreoidektomiaa ja kissan
kilpirauhasen ylitoiminnan pitk&daikaisessa hoidossa suositeltu aloitusannos on 5 mg tiamatsolia

(0,5 ml eldinlddkettd) vuorokaudessa.

Vuorokausiannos pitdé jakaa kahteen annokseen, jotka annetaan aamulla ja illalla. Hypertyreoottisen
potilaan tilan vakaannuttamisen edistimiseksi 1ddke pitdd antaa paivittdin samaan aikaan suhteessa
ruokailuun.

Verenkuva, laboratoriokokeet ja seerumin kokonais-T4 pitda tutkia ennen hoidon aloittamista ja
3 viikon, 6 viikon, 10 viikon, 20 viikon kuluttua ja sen jélkeen joka 3. kuukausi. Jokaisen suositellut



seurantavalin aikana annos pitda sovittaa kokonais-T4:n ja kliinisen vasteen mukaisesti. Tavanomaiset
annoksen muutokset tehdddn tiamatsolin 2,5 mg lisdyksin (0,25 ml eldinlddkettd) ja pyrkien
pienimpddn mahdolliseen annokseen. Kissoilla, joilla tarvitaan hyvin pienid annoksen muutoksia,
voidaan kéyttdd tiamatsolin lisdyksid 1,25 mg annoksin (0,125 ml eldinlaékettd). Jos kokonais-T4:n
pitoisuus alenee alle referenssiarvojen, ja etenkin jos kissalla on iatrogeenisen kilpirauhasen
alitoiminnan oireita (esim. letargia, ruokahaluttomuus, painon lisddntyminen ja/tai iho-oireita kuten
alopesia ja kuiva iho), pitdd harkita annoksen pienentdmista tai annosvélin pidentdmista.

Jos annos on enemmén kuin 10 mg tiamatsolia vuorokaudessa, eldimid pitdd seurata erityisen
huolellisesti.
Vuorokausiannos saa olla korkeintaan 20 mg.

Kilpirauhasen liikatoiminnan pitkdaikaishoidossa eldinté pitda hoitaa koko elinajan.
3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Nuorilla terveilla kissoilla tehdyissa toleranssitutkimuksissa todettiin seuraavia kliinisid oireita
annoksilla, jotka olivat enintddn 30 mg tiamatsolia/eldin/vrk: anoreksia, oksentelu, letargia, kutina ja
hematologiset ja biokemialliset poikkeavuudet, kuten neutropenia, lymfopenia, alentunut seerumin
kalium ja fosfori, suurentunut magnesiumin ja kreatiniinin pitoisuus ja tuma-vasta-aineiden
esiintyminen. Annoksella 30 mg tiamatsolia/vrk joillakin kissoilla oli hemolyyttisen anemian oireita ja
kliininen tila heikkeni vakavasti. Joitakin néitd oireita voi esiintyd myos hypertyreoottisilla kissoilla,
joita hoidetaan enintdédn tiamatsolin 20 mg/vrk annoksilla.

Liialliset annokset hypertyreoottisille kissoille voivat johtaa kilpirauhasen alitoiminnan oireisiin. Tdma
on kuitenkin epdtodenndkoistd, koska negatiivisen palautteen mekanismit tavallisesti korjaavat
hypotyreoosin. Ks. kohta 3.6 ”Haittatapahtumat”.

Jos tapahtuu yliannostusta, lopeta hoito ja anna oireenmukaista ja tukevaa hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttéehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QHO03BB02.

4.2 Farmakodynamiikka

Tiamatsoli vaikuttaa estdmallé kilpirauhashormonin biosynteesid in vivo. Pddasiallinen vaikutus on
estdd jodin sitoutuminen kilpirauhasperoksidaasiin, ja siten estda tyroglobuliinin katalysoitu jodaatio ja
T3:n ja T4:n synteesi.

4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta terveille kissoille annettu tiamatsoli imeytyy nopeasti, hyétyosuus on > 75 %. Eldinten
vélilla on kuitenkin suuria eroja. Ladke eliminoituu nopeasti kissan plasmasta, puoliintumisaika on
2,6-7,1 tuntia. Huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan tunnin kuluttua annostelusta. C . on

1,6 £ 0,4 mikrog/ml.

Rotilla tiamatsolin on osoitettu olevan heikosti sitoutunut plasman proteiineihin (5 %); 40 % oli



sitoutuneena punasoluihin. Tiamatsolin metaboliaa ei ole tutkittu kissoilla, mutta rotilla tiamatsoli
metaboloituu nopeasti. Ladkkeen tiedetddn ldpdisevén istukan ihmiselld ja rotalla ja kertyvén sikion
kilpirauhaseen. Ladkettd kulkeutuu myos runsaasti rintamaitoon.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Pida pullo tiiviisti suljettuna.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Meripihkanvarinen, tyypin III lasista valmistettu 30 ml:n pullo, jossa on kirkas, valkoinen,
polypropeeninen tai polyeteeninen ruiskun sovitin ja valkoinen, polypropeeninen, lapsiturvallinen
kierrekorkki. Eldinlddkkeen mukana tulee kirkas, polypropeeninen 1,0 ml:n mittaruisku, jossa on
annostelua varten merkinnét 1,25 mg:n tai 0,1 mg:n vélein 10 mg:aan tiamatsolia asti.
Pakkauskoko:

Pahvikotelo, jossa on yksi 30 ml:n pullo ja 1,0 ml:n mittaruisku, jossa on asteikko 0,1 mg:n vélein.
Pahvikotelo, jossa on yksi 30 ml:n pullo ja 1,0 ml:n mittaruisku, jossa on asteikko 1,25 mg:n vélein.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiayttamattomien eldinldikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessd kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seké kyseesséd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ecuphar NV

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36746

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myodntdmispédivamaéara: 21.8.2020



9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

13.2.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Thiamacare Vet 10 mg/ml oral 16sning for katt

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Tiamazol 10 mg

Hjdlpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjdlpamnen och
andra bestandsdelar

Glycerol

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)

Vanillin

Klar, farglos till blek gul, homogen 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

For stabilisering av hypertyreoidism hos katt fore kirurgisk tyreoidektomi.
For langtidsbehandling av hypertyreoidism hos katt.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till katter som lider av systemisk sjukdom sasom primér leversjukdom eller diabetes.
Anvind inte till katter som uppvisar tecken pa autoimmun sjukdom.

Anvind inte till djur med rubbningar hos de vita blodkropparna sdsom neutropeni och lymfopeni.
Anvind inte till djur med rubbningar hos blodpléttarna och koagulopatier (i synnerhet
trombocytopeni).

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjédlpamnena.
Anvand inte till dréktiga eller lakterande honor (se avsnitt 3.7).

34 Sarskilda varningar

For att forbéttra stabilisering av den hypertyreoida patienten ska samma foédo- och doseringsregim
anvandas dagligen.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Om en storre dos dn 10 mg per dag krévs, ska djuren 6vervakas sarskilt noggrant.



Anvéndning av ldkemedlet i katter med nedsatt njurfunktion ska foregas av en noggrann klinisk
beddomning av risken i forhallande till nyttan. Eftersom tiamazol kan minska den glomeruldra
filtrationshastigheten, ska effekten av behandlingen pa njurfunktionen 6vervakas noggrant, da en
forsamring av ett underliggande tillstand kan upptrada.

Hematologin maste 6vervakas p.g.a. risken for leukopeni eller hemolytisk anemi.

Ta blodprov pa djur som plotsligt borjar ma daligt under behandlingen, i synnerhet om det far feber,
for rutinméssig hematologi och biokemi. Neutropena djur (antal neutrofiler < 2,5 x 10%1) ska
behandlas med profylaktiska bakteriedddande antibakteriella lakemedel och stodjande behandling.
Se avsnitt 3.9 for 6vervakningsinstruktioner.

Eftersom tiamazol kan orsaka hemokoncentration, ska katterna alltid ha tillgang till dricksvatten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kédnd 6verkéanslighet mot tiamazol eller vanillin bor undvika kontakt med 1dkemedlet.
Om du utvecklar allergiska symptom, t.ex. rodnad, svullnad i ansikte, lappar eller 6gon eller far
andningssvarigheter, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tiamazol kan orsaka gastrointestiala stérningar, huvudvark, feber, ledsmarta, pruritus (kldda) och
pancytopeni (minskning av blodkroppar och blodpléttar).

Detta 1dkemedel kan dven orsaka hudirritation.

Undvik dermal och oral exponering, inklusive hand till mun-kontakt.

At, drick eller rék inte vid hantering av detta likemedel eller anvént kattsand.

Tvétta handerna med tval och vatten efter administrering och hantering av lakemedlet, samt efter
rengoring av uppkastningar eller kattsand fran behandlade djur. Skélj genast bort allt spill eller stank
pa huden.

Efter administrering av ldkemedlet ska spetsen av doseringssprutan torkas ren med en duk. Den
fororenade duken ska genast kasseras.

Den anvénda sprutan ska forvaras med ldakemedlet i originalférpackningen.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta 1dkemedel kan orsaka 6gonirritation.

Undvik kontakt med 6gonen, inklusive kontakt med hand och &ga.

Vid oavsiktlig 6gonkontakt ska 6gonen omedelbart skéljas med rent rinnande vatten. Om irritation
upptrader, ska lakarvard uppsokas.

Eftersom tiamazol misstanks vara ett humant teratogen, ska kvinnor i fertil alder anvianda
ogenomtrangliga engangshandskar vid administrering av likemedlet eller hantering av kattsand
eller uppkastningar fran behandlade katter.

Om du ar gravid, tror att du ar gravid eller forsoker skaffa barn ska du inte administrera
likemedlet eller hantera kattsand eller uppkastningar fran behandlade katter.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:

Biverkningar har rapporterats efter langvarig reglering av hypertyreoidism. I manga fall kan

symptomen vara litta och 6vergdende och utgor ofta ingen orsak till att avsluta behandlingen. De mer
allvarliga effekterna ar oftast 6vergaende nar medicineringen avbryts.



Mindre vanliga krikningar', aptitléshet', anorexi', letargi', klada'?, sar'?,

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | blédning™**, gulsot™*, hepatopati’, eosinofili', lymfocytos',
neutropeni’, lymfopeni', leukopeni' (létt), agranulocytos’,
trombocytopeni', hemolytisk anemi'

Séllsynta serum med antinukledra antikroppar, anemi
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta lymfadenopati®

(férre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Upphér inom 7-45 dagar efter att tiamazolbehandlingen har upphort.

* Allvarlig, pa huvud och hals.

* Tecken pa dkad blédningsbenégenhet.

* I samband med hepatopati.

> Behandlingen ska avbrytas omedelbart och en alternativ terapi bor 6vervigas efter en
aterhamtningsperiod av lamplig langd.

Efter langvarig behandling av gnagare med tiamazol har det férekommit en 6kad risk fér neoplasi i
skoldkorteln, men inga bevis finns tillgdngliga for katter.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet och laktation:
Anvind inte under driktighet eller laktation.

Laboratoriestudier pa rattor och maoss har visat beldgg for teratogena och embryotoxiska effekter av
tiamazol. Sdkerheten for detta 1akemedel har inte faststallts under draktighet eller laktation hos katter.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med fenobarbital kan minska den kliniska effekten av tiamazol.

Det ar ként att samtidig behandling med tiamazol reducerar den hepatiska oxidationen av
bensimidazol i maskmedel, vilket kan leda till 6kade plasmakoncentrationer da de ges samtidigt.
Tiamazol & immunmodulatoriskt, vilket ska beaktas vid évervdgande av vaccination.

3.9 Administreringsvagar och dosering

For oral anvandning.
Léakemedlet ska administreras direkt i munnen pa katten. Administrera inte i féda da lakemedlets
effektivitet inte faststéllts vid sadan administrering.

For stabilisering av hypertyreoidism hos katt fore kirurgisk tyreoidektomi samt for langtidsbehandling
av hypertyreoidism hos katt dr den rekommenderade startdosen tiamazol 5 mg (0,5 ml av ldkemedIlet)
per dygn.

Den totala dagliga dosen ska delas i tva och administreras morgon och kvall. For att forbattra
stabilisering av den hypertyreoida patienten ska samma utfodrings- och doseringsschema anvéndas
dagligen.

Hematologi, biokemi och totalt serum T4 bor utvarderas innan behandling paborjas och efter 3 veckor,
6 veckor, 10 veckor, 20 veckor och dérefter var tredje manad. Vid varje rekommenderat
overvakningsintervall bor ny dostitrering ske som baseras pa totalt T4 och klinisk respons pa
behandlingen. Standarddosen ska justeras i steg om 2,5 mg tiamazol (0,25 ml av lakemedlet).



Malséttningen ska vara att nd lagsta méjliga dos. Hos katter som kréaver sarskilt sma dosjusteringar kan
okningar med 1,25 mg tiamazol (0,125 ml av ldkemedlet) anviandas. Om total T4-koncentration faller
under den lagre griansen for referensintervallet och sérskilt om katten visar kliniska tecken pa iatrogen
hypotyreoidism (t.ex. letargi, aptitloshet, viktokning och/eller dermatologiska tecken sasom alopeci
och torr hud), ska minskning av den dagliga dosen och/eller doseringsfrekvensen overvagas.

Om en storre dos dn 10 mg per dag krdvs ska djuren évervakas sarskilt noggrant.
Den administrerade dosen ska inte dverstiga 20 mg tiamazol per dag.

For langtidsbehandling av hypertyreoidism ska djuret behandlas hela livet.
3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgarder och motgift)

I toleransstudier av unga friska katter intréffade f6ljande dosrelaterade kliniska tecken vid doser pa
hogst 30 mg/djur/dag: anorexi, krakningar, letargi, kldda samt hematologiska och biokemiska
avvikelser sasom neutropeni, lymfopeni, minskade kalium- och fosfornivaer i serum, ¢kade
magnesium- och kreatininkoncentrationer och férekomsten av antinukledra antikroppar. Vid en dos
om 30 mg/dag uppvisade vissa katter tecken pa hemolytisk anemi och allvarlig klinisk férsamring.
Vissa av dessa tecken kan &ven upptrada hos hypertyreoida katter vid doser pa upp till 20 mg tiamazol
per dag.

Om hypertyreoida katter far alltfér h6ga doser kan detta resultera i tecken pa hypotyreoidism. Detta &dr
dock osannolikt, eftersom hypertyreoidism vanligtvis forbéttras genom en negativ feedbackmekanism.
Se avsnitt 3.6 ”Biverkningar”.

Vid 6verdosering ska behandlingen avbrytas. Ge symptomatisk och stédjande behandling.

3.11 Sarskilda begriansningar for anvandning och sarskilda villkor for anviandning, inklusive
begransningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QHO03BBO02.

4.2 Farmakodynamik

Tiamazol verkar genom att blockera biosyntesen av skéldkortelhormon in vivo. Den priméra effekten
ar att férhindra bindningen av jodid till enzymet tyroidperoxidas och pa sa sétt férhindra katalyserad
jodering av tyreoglobulin och syntes av T3 och T4.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral dosering av friska katter absorberas tiamazol snabbt och fullstandigt med en
biotillgdnglighet pd > 75 %. Det finns emellertid betydande variationer mellan djur. Elimineringen av
lakemedlet ur kattplasma dr snabb med en halveringstid pa 2,6—7,1 timmar. De hogsta plasmanivaerna
upptrader inom hogst 1 timme efter dosering, Cmax dr 1,6 + 0,4 mikrog/ml.

Hos rattor har tiamazol visat sig vara svagt bundet till plasmaprotein (5 %). 40 % var bundet till réda
blodkroppar. Tiamazols metabolism hos katt har inte undersokts, men hos ratta metaboliseras
tiamazol snabbt. Det dr kant att hos ménniska och ratta kan ldkemedlet passera placentan och
koncentreras i fostrets skoldkortel. Lakemedlet utséndras dessutom i hog grad i brostmjolk.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar

Tillslut flaskan val.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

30 ml barnstensfargad glasflaska (typ III) med en klar vit sprutadapter av polypropen eller polyeten

och en barnskyddande vit skruvkork av polypropen. Likemedlet levereras med en 1,0 ml klar oral
doseringsspruta av polypropen graderad for 1,25 mg eller 0,1 mg 6kningar upp till 10 mg tiamazol.

Forpackningsstorlek:
Pappkartong med en 30 ml flaska och en 1,0 ml oral doseringsspruta, graderad for 0,1 mg 6kningar.

Pappkartong med en 30 ml flaska och en 1,0 ml oral doseringsspruta, graderad for 1,25 mg 6kningar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ecuphar NV

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

36746

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 21.8.2020

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.2.2025



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

