LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
21. november 2022

PRODUKTRESUME
for

Thiamacare Vet., oral oplesning

0. D.SP.NR.
31478
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Thiamacare Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:;

Aktivt stof:
Thiamazol 10 mg

Hjeelpestoffer:
Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Oral oplesning

Klar, farveles til lysegul, homogen veaske

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Katte.

4.2 Terapeutiske indikationer
Til stabilisering af hyperthyreoidisme hos katte forud for kirurgisk thyroidektomi.
Til langtidsbehandling af hyperthyreoidisme hos katte.

4.3 Kontraindikationer
Bor ikke anvendes til katte, der lider af systemiske sygdomme, som f.eks. primar
leversygdom og diabetes mellitus.
Bor ikke anvendes til katte, der udviser tegn pa autoimmun sygdom.
Bor ikke anvendes til katte med sygdomme i de hvide blodlegemer, som f.eks. neutropeni
og lymfopeni.
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4.4

4.5

Bor ikke anvendes til katte med trombocytforstyrrelser og koagulationsdefekter (isaer
trombocytopeni).

Bor ikke anvendes i tilfzelde af overfelsomhed over for de(t) aktive stof(fer) eller over for
et eller flere af hjelpestofferne.

Bor ikke anvendes til draegtige og diegivende hunkatte (se pkt. 4.7).

Seerlige advarsler
Det samme fodrings- og doseringsskema skal bruges dagligt for at forbedre stabiliseringen
af den hyperthyreoide patient.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Ved behov for mere end 10 mg om dagen skal dyret monitoreres serligt omhyggeligt.
Anvendelse af legemidlet til katte med renal dysfunktion ma kun ske i overensstemmelse
med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-forholdet. P4 grund af den virkning
som thiamazol kan have pd den glomerulare filtrationshastighed (nedsattende virkning),
skal behandlingens indvirkning pd nyrefunktionen monitoreres ngje, da der kan opsta
forveerring af en tilgrundliggende tilstand.

De hamatologiske parametre skal overvages pa grund af risikoen for leukopeni eller
hamolytisk anemi.

Et dyr, der pludselig virker utilpas under behandlingen, ber fa foretaget en blodpreve til
rutinemaessig kontrol af haematologi og biokemi, isar hvis de er febrile. Neutropene dyr
(neutrofiltal <2,5 x 10°/1) skal behandles profylaktisk med baktericide, antibakterielle
leegemidler og understottende behandling.

Se pkt. 4.9 vedrerende anvisninger om overvigning.

Da thiamazol kan fordrsage h&emokoncentration, skal katte altid have adgang til
drikkevand.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Ved overfelsomhed over for thiamazol eller et af hjelpestofferne ber kontakt med
leegemidlet undgas. I tilfelde af allergiske symptomer som f.eks. udslat, haevelse af ansigt,
leber eller gjne eller vejrtreekningsbesver, skal der straks seges legehjzlp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Thiamazol kan forarsage forstyrrelser i mave-tarm-kanalen, hovedpine, feber, ledsmerter,
pruritus (klee) og pancytopeni (fald i antal blodlegemer og thrombocytter).

Lagemidlet kan ogsé forarsage hudirritation.

Undga eksponering af hud og mund, herunder berering af munden med handerne.

Der mé ikke spises, drikkes eller ryges under hindtering af legemidlet eller brugt
kattegrus.

Handerne skal vaskes med s@be og vand efter administration af laegemidlet og efter
handtering af opkast eller brugt kattegrus fra behandlede dyr. Eventuelt spild eller sprojt
skal straks vaskes af huden.

Efter administration af legemidlet skal eventuel rest af legemiddel pa spidsen af
doseringssprejten afterres med en renseserviet. Den kontaminerede renseserviet skal straks
bortskaffes.

Den anvendte sprgjte skal opbevares sammen med leegemidlet i den originale pakning.

[ tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks soges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten bor vises til laegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation.

Kontakt med gjnene skal undgés, herunder berering af gjnene med haenderne.
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4.7

4.8

I tilfeelde af utilsigtet kontakt med gjnene skylles gjnene straks med rent rindende vand.
Opsoeg legehjelp, hvis der opstér irritation.

Da thiamazol er et formodet humant teratogent stof, skal kvinder i den fededygtige
alder anvende uigennemtraengelige engangshandsker under administration af
leegemidlet og ved handtering af brugt kattegrus/opkast fra behandlede katte.

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
ma du ikke administrere lzegemidlet eller handtere brugt kattegrus/opkast fra
behandlede katte.

Andre forsigtighedsregler
Ingen.

Bivirkninger

Der er indberettet bivirkninger efter langtidsbehandling af hyperthyreoidisme. Tegnene kan
1 mange tilfeelde vaere milde og forbigdende og ikke give arsag til seponering af
behandlingen. De mere alvorlige virkninger er overvejende reversible, ndr medicineringen
ophearer.

De mest almindelige kliniske bivirkninger, der er indberettet, omfatter opkastning,
manglende appetit/anoreksi, letargi, sver pruritus og ekskoriationer pa hoved og hals,
bledende diatese og icterus i forbindelse med hepatopati samt hematologiske anomalier
(eosinofili, lymfocytose, neutropeni, lymfopeni, mild leukopeni, agranulocytose,
thrombocytopeni eller haemolytisk anemi). Disse bivirkninger gir over inden for 7-45 dage
efter opher af thiamazolbehandling.

Der kan i sjeldne tilfelde forekomme anami, herunder thrombocytopeni og antinukleare
antistoffer i serum, og 1 meget sjeldne tilfaelde kan der forekomme lymfoadenopati.
Behandlingen skal straks seponeres, og der ber overvejes alternativ behandling efter en
passende rekonvalescensperiode.

Efter leengerevarende behandling med thiamazol hos gnavere er der blevet pavist gget
risiko for neoplasi i skjoldbruskkirtlen, men der foreligger ingen evidens for dette hos
katte.

Hypplgheden af bivirkninger er defineret som:
Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger 1 lobet
af en behandling).

- Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr).

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr).

- Sjeldne (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr).

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

Draegtighed, diegivning eller aglaegning

Laboratorieundersogelser af rotter og mus har afsleret evidens for thiamazols teratogene og
embryotoksiske virkninger. Lagemidlets sikkerhed under kattes draegtighed og diegivning
er ikke fastlagt.

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende katte. Se pkt. 5.2.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Samtidig behandling med phenobarbital kan nedsatte thiamazols kliniske virkning.
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Thiamazol vides at nedsatte leverens oxidering af ormemidler med benzimidazol og kan
fore til stigninger 1 ormemidlernes plasmakoncentrationer, nér det gives samtidigt.
Thiamazol er immunmodulerende, hvilket der skal tages hgjde for ved overvejelse af
vaccinationsprogrammer.

Dosering og indgivelsesméade

Til oral anvendelse.

Leaegemidlet skal administreres direkte 1 kattens mund. M4 ikke administreres i foder, da
produktets virkning ved administration pé denne made ikke er fastlagt.

Den anbefalede startdosis til stabilisering af hyperthyreoidisme hos katte inden kirurgisk
thyreoidektomi og til langtidsbehandling af hyperthyreoidisme hos katte er 5 mg thiamazol
(0,5 ml af leegemidlet) dagligt.

Den samlede daglige dosis skal deles 1 to og administreres morgen og aften. Det samme
doserings- og fodringsskema skal bruges dagligt for at forbedre stabiliseringen af den
hyperthyreoide patient.

Heaematologi, biokemi og total T4 i serum skal kontrolleres, inden behandlingen starter og
efter 3 uger, 6 uger, 10 uger og 20 uger og derefter hver 3. méned. Dosen ber titreres til en
virkning ved hvert af de anbefalede kontrolintervaller 1 henhold til den totale T4 og den
kliniske respons pa behandlingen. Justeringer af standarddosis ber ske i intervaller pa 2,5
mg thiamazol (0,25 ml af leegemidlet), og mélet skal vere at opné den lavest mulige dosis.
Hos katte med behov for sarligt sma dosisjusteringer, kan der benyttes intervaller pa 1,25
mg thiamazol (0,125 ml af legemidlet). Hvis koncentrationen af total T4 falder til under
den nedre ende af referenceintervallet, ber det overvejes at reducere den daglige dosering
og/eller doseringshyppigheden. Dette galder iser, hvis katten udviser kliniske tegn pa
iatrogen hypothyreoidisme (f.eks. letargi, manglende appetit, veegtstigning og/eller
dermatologiske tegn sdsom alopeci og ter hud).

Ved behov for mere end 10 mg thiamazol dagligt skal dyret monitoreres sarligt
omhyggeligt.
Den administrerede dosis ber ikke overstige 20 mg dagligt.

Ved langtidsbehandling af hyperthyreoidisme skal dyret behandles hele livet.

Overdosering

I toleranceforsag med unge, raske katte opstod felgende dosisrelaterede kliniske tegn ved
doser pa op til 30 mg/dyr/dag:

anoreksi, opkastning, letargi, pruritus samt hematologiske og biokemiske anomalier sdisom
neutropeni, lymfopeni, nedsatte koncentrationer af kalium og phosphor 1 serum, forhgjede
koncentrationer af magnesium og kreatinin samt forekomst af antinukleare antistoffer. Ved
en dosis pa 30 mg thiamazol/dag udviste nogle katte tegn pa haemolytisk anemi og svar
klinisk forvaerring. Nogle af disse tegn kan ogsa opsta hos hyperthyreoide katte, der
behandles med doser pa op til 20 mg thiamazol/dag.

Meget store doser til hyperthyreoide katte kan medfere symptomer pa hypothyreoidisme.
Dette er dog usandsynligt, idet hypothyreoidisme normalt korrigeres ved negative
feedback-mekanismer. Se pkt. 4.6.

I tilfeelde af overdosering skal behandlingen stoppes, og der gives symptomatisk og
understottende behandling.
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Tilbageholdelsestid
Ikke relevant

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antithyreoide preparater; svovlholdige imidazol-derivater.
ATCvet-kode: QH 03 BB 02.

Farmakodynamiske egenskaber

Thiamazol virker ved at blokere thyreoideahormonets biosyntese in vivo. Den primere
virkning er at hemme bindingen af iodid til enzymet thyreoideaperoxidase og séledes
forhindre den katalyserede iodinering af thyreoglobulin og Ts- og Ts-syntesen.

Farmakokinetiske egenskaber

Efter oral indgift til raske katte absorberes thiamazol hurtigt og fuldstendigt med en
biotilgeengelighed pa >75 %. Der er dog en betydelig variation fra dyr til dyr. Legemidlets
eliminering fra kattes plasma sker hurtigt med en halveringstid pa 2,6-7,1 timer. De
maksimale plasmaniveauer forekommer inden for 1 time efter dosering. Cax er 1,6 + 0,4
pg/ml.

Thiamazol vist sig at binde dérligt til plasmaprotein (5 %) hos rotter. 40 % var bundet til
rode blodlegemer. Thiamazols metabolisme hos katte er ikke undersegt, men hos rotter
metaboliseres thiamazol hurtigt. Det er kendt, at stoffet hos mennesker og rotter kan
passere placenta og ophobes i fostrets skjoldbruskkirtel. Det overferes desuden i hgj grad
til modermeelk.

Miljemeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer

Glycerin

Sorbitoloplesning (ikke-krystalliserende)
Vanillin

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette
leegemiddel ikke blandes med andre legemidler.

Opbevaringstid
I salgspakning: 2 ar.
Efter forste abning af den indre emballage: 3 méneder

Seerlige opbevaringsforhold
Hold beholderen teet tillukket.
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Emballage

30 ml ravfarvet glasflaske type III med en klar, hvid sprejteadapter af polypropylen eller
polyethylen og en hvid, bernesikker skruehatte af polypropylen. Legemidlet leveres med
en klar 1 ml oral mélesprojte af polypropylen. Sprejten er inddelt i trin a 1,25 mg op til 10
mg thiamazol.

Pakningssterrelse:
Papaske med 1 flaske a 30 ml og en 1 ml oralsprejte som méleenhed.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp

Belgien

Reprasentant

Orion Pharma Animal Health A/S
Orestads Boulevard 73

2300 Kgbenhavn S

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
62182

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
14. maj 2020

DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
21. november 2022

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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