SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Thiamacare 10 mg/ml peroralny roztok pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Tiamazol 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

Glycerol

Sorbitol, tekuty (nekrystalizujuici)

Vanilin

Ciry, bezfarebny az bledoZlty homogénny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na stabilizaciu hypertyredzy pri mackach pred opera¢nou tyreoidektomiou.
Na dlhodobu lie¢bu hypertyre6zy maciek.

3.3 Kontraindikacie

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

Nepouzivat’ pri mackach, ktoré prejavuji znamky autoimunitného ochorenia.

Nepouzivat’ pri zvieratach s ochoreniami bielych krviniek, ako je neutropénia a lymfopénia.
Nepouzivat’ pri zvieratach s ochoreniami krvnych dosticiek a koagulopatiami (najmé
trombocytopéniou).

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latkualebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri gravidnych alebo laktujtcich samiciach (pozrite ¢ast’ 3.7).

3.4 Osobitné upozornenia

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

35 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe€né pouzivanie pri cielovych druhoch:




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

Veterinarny liek sa ma pri mackach s poruchou funkcie obli¢iek pouzivat az po starostlivom
vyhodnoteni rizika a prinosu lekarom. Kedze tiamazol moéze svojim ucinkom znizovat'® mieru
glomerularnej filtracie, mé sa starostlivo sledovat’ ucinok liecby na funkciu obliciek, pretoze moze
dojst’ k zhorseniu zakladného ochorenia.

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

Ak sa pocas liecby zisti, Ze sa akékol'vek zviera neciti dobre, najma ak je febrilné, je potrebné odobrat’
krv na rutinni hematologicku a biochemickl 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 ¢asti3.9.

Ked'Ze tiamazol moZe spdsobit’ hemokoncentraciu, ma¢ky maji mat’ vzdy pristup k pitnej vode.

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

LCudia so znamou precitlivenost'ou (alergiou) na tiamazol alebo na vanilin, by sa mali vyhnat” kontaktu
s veterinarnym liekom. Ak sa vyvinu priznaky alergie, ako je kozna vyrazka, opuch tvare, peri alebo
o¢i, pripadne tazkosti s dychanim, treba vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informéaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

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

Veterinarny liek tiez modze sposobit’ podrazdenie koze.

Zabrante vystaveniu koZe a Ustnej dutiny vratane kontaktu ruk s ustami.

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

Po podani veterinarneho lieku a manipulacii s liekom a zvratkami alebo pouzitym odpadom lie¢enych
zvierat si ruky umyte mydlom a vodou. V pripade poliatia alebo poSpliechania, koZzu okamzite

oplachnite.

Po podani veterinarneho lieku je potrebné akékol'vek zvysky veterinarneho lieku, ktoré zostana na
hrote davkovacej strickacky, utriet’ ¢istou utierkou. Kontaminovant utierku je potrebné okamzite
zlikvidovat’.

Pouzitu striekacku je potrebné skladovat’ s veterinarnym liekom v pévodnom obale.

V pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku treba vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnt informdciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i.

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

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

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

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

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce tucinky

Macky:

Pri dlhodobej liecbe hypertyredzy boli hlasené neziaduce Gc¢inky. V mnohych pripadoch mozu byt
priznaky mierne a prechodné a nie si dovodom na preruSenie lie¢by. ZavaznejSie G¢inky st zviésa
vratné, ked’ sa podévanie lieku prerusi.



Menej Gasté Vracanie®, nechutenstvo',anorexia’, letargia®, pruritus™?,
(1 a7 10 zvierat/ 1 000 lietenych odreniny™?, krvacanie**, Zltatka™*, hepatopatia*
zvierat): eozinofilia', lymfocytéza ', neutropénia *, lymfopénia*,
mierna leukopénia !, agranulocytoza !, trombocytopénia *,
hemolytick4 anémia’

Zriedkavé Sérové antinukleové protilatky
(1 az 10 zvierat/ 10 000 liecenych Anémia

zvierat):

Velmi zriedkavé Lymfadenopatia®

(1 zviera/ 10 000 lie¢enych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

! Tieto vedlajsie uginky ustipia do 7 — 45 dni po ukonéeni lietby.

Zavazné, na hlave a krku.

Priznak hemoragickej diatézy.

Spojena s hepatopatiou.

Liecbu je potrebné okamzite prerusit a po primeranom Case na zotavenie je potrebné zvazit
alternativnu liecbu.
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Po dlhodobom podavani tiamazolu pri hlodavcoch bolo pozorované zvysené riziko neoplazie Stitnej
Zlazy, no pri mackach nie su k dispozicii ziadne dokazy.

Hléasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje najdete v pisomne;j
informacii pre pouZzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Laboratorne §tadie pri potkanoch a mysiach preukazali dokaz teratogénnych a embryotoxickych
ucinkoch tiamazolu. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola pri mackach pocas gravidity a laktacie
stanovena.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

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

Tiamazol je znadmy znizovanim pecenovej oxidacie benzimidazolovych liekov proti ¢ervom a pri
suc¢asnom podavani mdze viest’ k zvySeniu ich koncentracii v plazme.

Tiamazol je imunomodulator, preto je tato skuto¢nost’ potrebné zohl'adnit’ pri zvazovani programov
vakcinacie.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Na peroralne podanie.
Veterinarny liek sa ma podavat’ priamo do ust macky. Nepodavajte v potrave, pretoze ucinnost’

veterinarneho lieku pri podavani touto cestou nebola zistena.

Odporucana pociatocna davka na stabilizaciu hypertyredzy pred opera¢nou 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 hypertyrezou 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 odporuc¢anych
intervalov monitorovania sa ma davka titrovat’ na u¢innti davku podla celkového T4 a klinicke;j
odpovede na lie¢bu. Standardné Gipravy davky sa maju vykonat’ v krokoch po 2,5 mg tiamazolu
(0,25 ml veterinarneho lieku) a ciel'om je dosiahnut’ najnizsiu moznu davku. Pri mackach, ktoré
vyzaduju upravu obzvlast’ nizkej davky, mozno pouzit’ kroky po 1,25 mg tiamazolu (0,125 ml
veterinarneho lieku). Ak celkova koncentracia T4 poklesne pod spodnu hranicu referenéného
intervalu, a najma ak macka ma klinické priznaky iatrogénnej hypotyredzy (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 nemad prekrocit’ 20 mg tiamazolu denne.

V pripade dlhodobej lieCby hypertyre6zy sa ma zviera liecit’ cely zivot.
3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

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

Nadmerné davky pri mackach s hypertyre6zou mozu viest' k priznakom hypotyredzy. Je to vsak
nepravdepodobné, pretoze hypotyredza sa obvykle upravuje mechanizmom negativnej spitnej vizby.
Pozri Cast’ 3.6. Neziaduce ucinky.

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

3.11  Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vriatane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
41  ATCvet kéd:
QHO03BB02

4.2 Farmakodynamika



Tiamazol G¢inkuje blokovanim biosyntézy hormoénu §titnej zl'azy in vivo. Primarny u¢inok je inhibicia
viazby jodidu s enzymom tyroidalna peroxidaza, atym zabranovat katalyzovanej jodacii
tyreoglobulinu a syntéze T3 a T4.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani sa pri zdravych mackach tiamazol rychlo a Gplne absorbuje s biologickou
dostupnost'ou > 75 %. Medzi zvieratami st v§ak zna¢né rozdiely. Odburavanie lieku z plazmy maciek
je rychle s pol¢asom 2,6 — 7,1 hodiny. Maximdalne hladiny v plazme sa dosiahnu maximalne do

1 hodiny po podani. Cpx je 1,6 £ 0,4 pg/ml.

Pri potkanoch sa preukazalo, Zze tiamazol sa slabo viaze na protein plazmy (5 %); 40 % sa viazalo na
¢ervené krvinky. Metabolizmus tiamazolu pri mac¢kach nebol skamany, pri potkanoch sa vsak
tiamazol rychlo metabolizuje. Je zname, Ze u 'udi a potkanov méze liek prechadzat’ placentou

a koncentruje sa v stitnej zl'aze plodu. EXistuje tiez vysoka miera prestupu do materského mlieka.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

51 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

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

5.3. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Flasu uchovavat’ dobre uzavretq.
5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

30 ml flaska z hnedého skla typu III s prich'adnym bielym polypropylénovym alebo polyetylénovym
adaptérom na injek¢nu striekacku a detskym bezpecnostnym bielym polypropylénovym uzaverom.

Veterinarny liek sa dodava s ¢irou polypropylénovou peroralnou striekackou s 1,0 ml davkovacim
zariadenim s delenim po 1,25 mg az do 10 mg tiamazolu alebo 1,0 ml davkovacim zariadenim s
delenim 0,1 mg zacinajuc od 0,5 mg az do 10 mg tiamazolu.

Velkost balenia:

Kartonova Skatul’a s 1 flaskou s objemom 30 ml a peroralnou injekEnou striekackou s objemom 1,0 ml
a delenim 0,1 mg.

Kartonova Skatul’a s 1 flaSkou s objemom 30 ml a peroralnou injekénou striekackou s objemom 1,0 ml
a delenim 1,25 mg.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spitného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/010/DC/20-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04/06/2020

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

07/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

30 ml kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Thiamacare 10 mg/ml peroralny roztok

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

Tiamazol 10 mg

3. VELKOST BALENIA

30 ml

4, CIELOVY DRUH

Macky

| 5.  INDIKACIA (-IE)

‘ 6. CESTA PODANIA LIEKU

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

7. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 3 mesiacov.
Pouzit do ...

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Obal uchovavat’ dobre uzavrety.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

| 14.  REGISTRACNE CiSLA

96/010/DC/20-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

30 ml fPasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Thiamacare

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Tiamazol 10 mg/mi

3. CISLO SARZE

Cislo Sarze

| 4, DATUM EXSPIRACIE

Exp {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 3 mesiacov.
Pouzit’ do ...



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1.  Nazov veterinarneho lieku
Thiamacare 10 mg/ml peroralny roztok pre macky
2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:
Utinna latka:
Tiamazol 10 mg

Ciry, bezfarebny az bledoZlty homogénny roztok.

3. Cielovy druh
Macky.
4. Indikécie na pouZitie

Na stabilizaciu hypertyredzy pri mackach pred opera¢nou tyreoidektomiou.
Na dlhodobu liecbu hypertyre6zy maciek.

5. Kontraindikacie

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

Nepouzivat’ pri mackach, Ktoré prejavuji znamky autoimunitného ochorenia, ako st anémia,
viacnasobny zapal kibov, vredovitost’ koZe a chrasty.

Nepouzivat’ pri zvieratach s ochoreniami bielych krviniek, ako je neutropénia a lymfopénia. Medzi
priznaky mozu patrit’ letargia a zvysena nachylnost’ na infekcie.

Nepouzivat’ pri zvieratach s ochoreniami krvnych dosti¢iek a koagulopatiami (najmé
trombocytopéniou). Medzi priznaky mézu patrit’ modriny a nadmerné krvacanie z ran.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri gravidnych alebo laktujicich samiciach.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzitie pri ciel'ovych druhoch:

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

Osobitné opatrenia na pouzitie pri zvieratach:

Macky majt mat’ vzdy pristup k pitnej vode.

Ak ma vaSa macka problémy s obli¢kami, informujte o tom svojho veterinarneho lekara.

Ak sa pocas liecby bude zdat, Ze sa vasa macka nahle neciti dobre, najmé ak je ma zvysent teplotu, je
potrebné, aby ju ¢o najskor vysetril veterinarny lekar a odobral vzorku krvi na bezni hematologicka
analyzu.

Informacie pre osetrujiiceho veterinarneho lekara:
Ak je potrebné davkovanie viac ako 10 mg denne, zvierata je potrebné monitorovat’ obzvlast
dosledne.
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Veterinarny liek sa ma pri mackach s poruchou funkcie obli¢iek pouzivat’ az po starostlivom
vyhodnoteni rizika a prinosu lekarom. Ked’ze tiamazol méze svojim uc¢inkom znizovat’ mieru
glomerularne;j filtracie, ma sa starostlivo sledovat’ G¢inok liecby na funkciu obliciek, pretoze moze
dojst’ k zhorseniu zakladného ochorenia.

Z ddvodu rizika leukopénie alebo hemolytickej anémie je potrebné vykonavat’ hematologické
sledovanie.

Ak sa pocas lieCby zisti, Ze sa akékol'vek zviera neciti dobre, najmi ak ma zvysenu teplotu, je potrebné
odobrat’ krv na rutinni hematologicku a biochemickl analyzu. Zvierata s neutropéniou (pocet
neutrofilov < 2,5 x 10%1) je potrebné lieit’ profylaktickymi baktericidnymi antibakterialnymi lickmi
a podpornou lieCbou.

Pokyny na monitorovanie pozri v Casti ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spdsob podania lieku/
Dalsie informacie pre oetrujuceho veterinarneho lekara®.

Ked'Ze tiamazol moZe spdsobit’ hemokoncentraciu, ma¢ky maji mat’ vzdy pristup k pitnej vode.

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

Ludia so znamou precitlivenost'ou (alergiou) na tiamazol alebo vanilin by sa mali vyhnat' kontaktu
s veterinarnym lickom. Ak sa vyvinu priznaky alergie, ako je kozna vyrazka, opuch tvare, peri alebo
o¢i, pripadne tazkosti s dychanim, treba vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekérovi.

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

Veterinarny liek tiez moéze spdsobit’ podrazdenie koze.

Zabrante vystaveniu koZe a Ustnej dutiny vratane kontaktu riak s ustami.

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

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

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

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

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

Tento liek moZze sposobit’ podrazdenie o¢i.

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

V pripade nahodného kontaktu s o¢ami o¢i okamzite vyplachnite ¢istou te¢ticou vodou. Ak sa
vyskytne podrazdenie, vyhladajte lekarsku pomoc.

Ked’Ze tiamazol moZe sposobovat’ poSkodenie nenarodeného diet’at’a, Zeny v plodnom veku
musia pri podani lieku alebo manipulacii so odpadom ¢i zvratkami liecenych maciek nosit’
nepriepustné jednorazové rukavice.

Ak ste tehotna, myslite si, Ze ste tehotn4, alebo ak sa snaZite otehotniet’, nemali by ste podavat’
veterinarny liek ani manipulovat’ s odpadom ¢i zvratkami lie¢éenych maciek.

Len pre zvierata.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.Laboratorne studie pri potkanoch a mysiach preukazali dokaz
teratogénnych a embryotoxickych ucinkov tiamazolu. Bezpec¢nost lieku nebola hodnotena

pri gravidnych alebo laktujicich mackach.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Ak vaSa macka dostava iné lieky alebo ak ma byt’ vakcinovana, informujte o tom veterinarneho lekara.

Informacie pre oSetrujiiceho veterinarneho lekara:
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Sucasna liecba fenobarbitalom méze znizovat’ klinicka uc¢innost’ tiamazolu.

Tiamazol je znamy znizovanim pecenovej oxidacie benzimidazolovych liekov proti ¢ervom a pri
stcasnom podavani moze viest' k zvyseniu ich koncentracii v plazme.

Tiamazol je imunomodulator, preto je tuto skutocnost’ potrebné zohladnit’ pri zvaZovani programov
vakcinacie.

Predavkovanie:

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

a podpornu liecbu.

Priznaky predavkovania pozri v Casti ,,Neziaduce u¢inky* tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

Informacie pre oSetrujiiceho veterinarneho lekara:

V stadiach znasanlivosti pri mladych zdravych mackach sa pri davkach do 30 mg/zviera/den vyskytli
tieto klinické priznaky stvisiace 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 horcika a kreatininu a vyskyt antinukleovych protilatok. Pri davke

30 mg tiamazolu denne sa pri niektorych mackach prejavili priznaky hemolytickej anémie a zavazného
klinického zhorSenia. Niektoré z tychto priznakov sa mozu vyskytovat aj pri mackach s hypertyreézou
lie¢enych v davkach maximalne 20 mg denne.

Nadmerné davky pri mackach s hypertyre6zou moézu viest’ k priznakom hypotyredzy. Je to vSak
nepravdepodobné, pretoze hypotyredza sa obvykle upravuje mechanizmom negativnej spétnou vizby.
Pozri Cast’ ,,Neziaduce G¢inky*.

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

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. NeZiaduce ucinky

Macky:

Pri dlhodobej lieCbe hypertyredzy boli hlasené neziaduce u¢inky. V mnohych pripadoch mézu byt
priznaky mierne a prechodné a nie st déovodom na preruSenie lieCby. ZavaznejSie Géinky su zvicsa
vratné, ked’ sa podavanie lieku prerusi.

Menej Gasté Vracanie', nechutenstvo®, anorexia’, letargia®, pruritus®?,
(1 az 10 zvierat/ 1 000 lie¢enych odreniny™?, krvacanie"*, ZItadka'*, hepatopatia®
zvierat): eozinofilia', lymfocytéza !, neutropénia*, lymfopénia®,

. s 1 r 1 rooe 1
mierna leukopénia °, agranulocytdza -, trombocytopénia -,
hemolytick4 anémia’

Zriedkavé Sérové antinukleoveé protilatky
(1 az 10 zvierat/ 10 000 liecenych Anémia

zvierat):

Vel'mi zriedkavé Lymfadenopatia®

(1 zviera/ 10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

1" Tieto vedlajie u¢inky ustipia do 7 — 45 dni po ukonéeni lietby.

Zavazné, na hlave a krku.

Priznak hemoragickej diatézy.

Spojena s hepatopatiou.

Lie¢bu je potrebné okamzite prerusit a po primeranom ¢ase na zotavenie je potrebné zvazit
alternativnu liecbu.

a b~ wN
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Po dlhodobom podavani tiamazolu pri hlodavcoch bolo pozorované zvysené riziko neoplazie Stitnej
zlazy, no pri mackach nie su k dispozicii ziadne dokazy.

Hlasenie neziaducich Gcinkov je dolezité. Umoziuje nepretrzité monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce U¢inky mézete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo
miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci
tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'ov alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav
Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieciv. Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska republika,
Tel.: +421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk, Webova stranka: www.uskvbl.sk dast’
Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

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

Odporucana poc¢iatocna davka na stabilizaciu hypertyredzy pred opera¢nou tyreoidektomiou a na
dlhodobu liec¢bu hypertyredzy je 5 mg denne.

Celkova denna davka sa ma rozdelit’ na dve a podavat’ rano a vecer. S cielom zlepsit’ stabilizaciu
pacienta s hypertyredzou sa ma kazdy den pouZivat’ rovnaky rezim podavania davok vzhl'adom na
kimenie.

DalSie informacie pre ofetrujiiceho veterinirneho 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 a¢innti davku podla celkového T4 a klinicke;j
odpovede na lie¢bu. Standardné apravy davky sa maji vykonat’ v krokoch po 2,5 mg (0,25 ml
veterinarneho lieku) a ciel'om je dosiahnut’ najnizsiu mozna davku. Pri mackach, ktoré vyzaduja
upravu obzvlast’ nizkej davky, mozno pouzit’ kroky po 1,25 mg tiamazolu (0,125 ml veterinarneho
lieku). Ak celkova koncentracia T4 poklesne pod spodnu hranicu referenéného intervalu, a najma 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 lieCby hypertyredzy sa ma zviera liecit’ cely zivot.

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

9. Pokyn o spravnom podani
Dodrziavajte pokyny o davkovani a trvanie lieCby odporac¢ané veterinarnym lekarom.
10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.
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11. Osobitné 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 det v uvedenom mesiaci.

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

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomodct’ chranit’ Zivotné prostredie

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/010/DC/20-S

Kartonova skatul'a s 1 flaSou s objemom 30 ml a peroralnou injekénou striekackou s objemom 1,0 ml
S odstupifiovanim po 0,1 mg.

Kartonova $katul’a s 1 flaSou s objemom 30 ml a peroralnou injekénou strieka¢kou s objemom 1,0 ml
S odstupnovanim po 1,25 mg.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov

07/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgicko

Tel: +32 (0) 50314510

E-mail: info@ecuphar.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad
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Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
VETSERVIS S.R.O.

Kalvaria 3

94901 Nitra

Slovenska republica

Tel: + 421 905 748 041

17. DalSie informacie
Len pre zvierata.

Informacie pre oSetrujuceho veterinara:
Farmakodynamické vlastnosti

Tiamazol G¢inkuje blokovanim biosyntézy hormoénu $titnej zl'azy in vivo. Primarny G¢inok je inhibicia
viazby jodidu s enzymom tyroidalna peroxididza, atym zabrafovat katalyzovanej jodacii
tyreoglobulinu a syntéze T3 a T4.

Farmakokinetické tidaje

Po peroralnom podani sa pri zdravych mackach tiamazol rychlo a uplne absorbuje s biologickou
dostupnost’ou > 75 %. Medzi zvieratami st vSak zna¢né 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. Cpay je 1,6 = 0,4 pg/ml.

Pri potkanoch sa preukazalo, ze tiamazol sa slabo viaZze na protein plazmy (5 %); 40 % sa viazalo na
¢ervené krvinky. Metabolizmus tiamazolu pri mac¢kach nebol skamany, pri potkanoch sa vsak
tiamazol rychlo metabolizuje. Je zndme, Ze u l'udi a potkanov mdze liek prechédzat’ placentou

a koncentruje sa v stitne Zl'aze plodu. Existuje tieZ vysoka miera prestupu do materského mlieka.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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