SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Thiafeline 5 mg filmom obalené tablety pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

U&inna latka:

Thiamazolum 5mg

Pomocné latky:

Oxid titani¢ity (E171) 0,15 mg

Oranzova zIt FCF (E110) 0,09 mg

Chinolinova zIt WS (E104) 0,075 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety.
Oranzové bikonvexné tablety s priemerom 5,5 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Stabilizacia hypertyre6zy u maciek pred chirurgickou tyreoidektomiou.
Na dlhodobu liecbu hypertyre6zy u maciek.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u maciek trpiacich systémovym ochorenim ako napr. primarne ochorenie pecene alebo
diabetes mellitus.

Nepouzivat u maciek s priznakmi autoiminnych ochoreni.

Nepouzivat u zvierat s poruchami bielych krviniek, ako je neutropénia a lymfopénia.

Nepouzivat' u zvierat s poruchami krvnych dosti¢iek a poruchami zrdzania krvi (predovSetkym
trombocytopéniou).

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich maciek. Pozri Cast’ 4.7.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na tiamazol alebo na niektori z pomocnych latok.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
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Macky by mali mat’ vzdy pristup k pitnej vode, pretoze tiamazol moze spdsobovat’ hemokoncentraciu.
Ak je potrebna davka vyssia ako 10 mg denne, zvierata treba starostlivo sledovat’.

Pouzitie lieku u maciek s poruchou funkcie obli¢iek treba starostlivo zvazit po zhodnoteni prinosu/
rizika veterindrnym lekarom. Vzhl'adom na ucinok, ktory tiamazol moze mat’ na zniZenie rychlosti
glomerularnej filtracie, treba pozorne sledovat’ ucinok liecby na funkciu obliciek, pretoze moze dojst’
k zhorSeniu existujiiceho stavu.

Vzhl'adom na riziko leukopénie alebo hemolytickej anémie je nutné sledovat’ hematologické
parametre.

Kazdému zvierat'u, ktorému sa pocas lieCby zhorsi zdravotny stav, a najmé v pripade vyskytu horucky,
treba odobrat’ vzorku krvi a vykonat’ bezné hematologické a biochemické vySetrenia.

Zvieratam, ktoré maji abnormalne nizky podet neutrofilov (pocet neutrofilov <2,5 x 10%I) treba
profylakticky podavat’ baktericidne antibakterialne lieky a podpornt liebu.

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

Ludia so znamou precitlivenostou na tiamazol by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.
Nemanipulujte s tymto liekom, ak ste alergicky na inhibitory hypertyredzy. Tablety nelamat’ ani
nedrvit. Ak sa rozvini priznaky alergie, ako kozna vyrazka, opuch tvare, pier alebo oci, stazené
dychanie, ihned” vyhl'adat’ lekara a ukazat’ mu pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Tiamazol moze spOsobit’ zvracanie, bolesti v oblasti podbrusia, bolest’ hlavy, hortcku, artralgiu,
svrbenie a pancytopéniu. Liecba je symptomaticka.

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

Pri manipuldcii s tabletami alebo podstielkou nejest’, nepit’ ani nefajcit’.

Po pouziti si umyt ruky.

Po manipulacii s podstielkou lieCenych zvierat si umyt’ ruky mydlom a vodou.

Pretoze existuje podozrenie, ze tiamazol je ludsky teratogén, Zeny v plodnom veku a tehotné zeny
musia pri manipulacii s podstielkou lieCenych zvierat pouzivat’ rukavice.

Tehotné Zeny musia pri manipulacii s lieckom pouZzivat’ rukavice.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V suvislosti s dlhodobou liecbou hypertyredzy boli hlasené neZiaduce Géinky. Priznaky mozu byt
v mnohych pripadoch mierne a prechodné a nie st dovodom na prerusenie lieCby. Zavaznejsie u€inky
su vicsinou reverzibilné po vysadeni lieku. Neziaduce reakcie st vzacne. NajcastejSie klinické
neziaduce ucinky, ktoré boli hlasené, st zvracanie, nechutenstvo/anorexia, letargia, intenzivne
svrbenie a exkoriacie na hlave a krku, diatéza a ikterus s hepatopatiou a hematologické abnormality
(eozinofilia, lymfocytéza, neutropénia, lymfopénia, slaba leukopénia, agranulocytéza,
trombocytopénia alebo hemolyticka anémia). Tieto vedl'ajSie Gcinky ustupili do 7 — 45 dni po
ukonceni liecby tiamazolom.

K moZznym imunologickym neziaducim u€inkom patri anémia, k ojedinelym ucinkom patri
trombocytopénia a vytvaranie krvnych antinuklearnych protilatok a vo vel'mi vynimocnych pripadoch
sa moze vyskytnut’ lymfadenopatia. LieCbu treba ihned prerusit’ a zvazit' ndhradnt lie¢bu, ktora by
mala nasledovat’ po vhodnej dobe na zotavenie.

Po dlhodobej liecbe tiamazolom u hlodavcov sa preukazala moznost vyskytu zvySeného rizika
neoplazie §titnej Zl'azy, u maciek vSak nie st k dispozicii ziadne dokazy.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat),

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
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Laboratorne Studie na potkanoch a mysSiach preukézali teratogénne a embryotoxické ucinky tiamazolu.
Bezpecnost’ lieku u gravidnych alebo laktujiicich maciek nebola hodnotena. Nepouzivat' u gravidnych
alebo laktujucich maciek.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Klinicku u€innost’ tiamazolu méze znizit’ sicasna liecba fenobarbitalom.

Je zname, Ze tiamazol znizuje pecefiovu oxidaciu benzimidazolovych liekov na od¢ervenie a sticasné
podavanie mdze viest’ k zvySeniu ich koncentracii v plazme.

Tiamazol ma imunomodula¢ny G¢inok, ¢o treba zohl'adnit’ pri zvazovani o¢kovacich programov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Len na peroralne pouZitie.

Na stabilizaciu hypertyredzy u maciek pred chirurgickym odstrdnenim $titnej zl'azy a na dlhodobu
liebu hypertyredzy u maciek sa odporaca pociatocna davka 5 mg denne.

Ak je to mozné, celkova denna davka by mala byt rozdelena na dve Casti a podavand rano a vecer.
Tablety by sa nemali delit’.

Ked’ sa z praktickych dovodov preferuje davka 5 mg tablety jedenkrat denne, je to prijatel'né, i ked’ 2,5
mg tableta podavana dvakrat denne moze byt’ z kratkodobého hladiska tcinnejsia. 5 mg tableta je tiez
vhodna u maciek, ktoré potrebujui vyssiu davku.

Hematologicky a biochemicky rozbor a celkovy rozbor séra T4 by sa mal urobit’ pred za¢atim lieCby
apo 3, 6, 10 a 20 tyzdinoch a potom kazdé 3 mesiace. V kazdom z odport¢anych intervalov sledovania
by mala byt’ davka titrovana podl'a celkového T4 a podla klinickej reakcie na lie¢bu. Uprava davky by
sa mala robit’ zvySovanim po 2,5 mg, pricom cielom by malo byt’ dosiahnutie najnizsej moznej davky.
Ak sa vyzaduje vyssie davkovanie ako 10 mg denne, zvieratd musia byt vel'mi starostlivo sledované.
Podana davka nesmie prekrocit’ 20 mg/den.

Pri dlhodobe;j liecbe hypertyredzy by zvierata mali byt lieCené dozivotne.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

V stadiach tolerancie na mladych zdravych mackach sa pri davkach do 30 mg/zviera/den vyskytli
nasledujuce klinické priznaky suvisiace s davkou: anorexia, zvracanie, letargia, svrbenie,
hematologické a biochemické abnormality, ako je neutropénia, lymfopénia, znizenie hladin draslika
a fosforu v sére, zvySenie hladiny hor¢ika a kreatininu a vyskyt antinuklearnych protilatok. Pri
davkovani 30 mg/den sa u niektorych maciek objavili priznaky hemolytickej anémie a zavazného
zhorSenia klinického stavu. Niektoré z tychto priznakov sa moézu vyskytovat' aj u hypertyreoidnych
maciek lieCenych davkami do 20 mg za de.

Nadmerné davky mézu u hypertyreoidnych maciek vyvolavat priznaky hypotyredzy. Nie je to vSak
pravdepodobné, pretoZze hypotyredza sa spravidla upravi mechanizmami spétnej viazby. PodrobnejSie
informéacie najdete v Casti 4.6 Neziaduce Ucinky.

V pripade predavkovania treba zastavit’ liecbu a poskytniit’ symptomaticka a podpornu terapiu.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antityreoidalne lieky, imidazolové derivaty obsahujice siru.
ATCvet kod: QHO3BB02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Tiamazol blokuje in vivo biosyntézu horménu $titnej Zl'azy. Primarny G¢inok spociva v potlaceni
vizby jodu na enzym tyroidnej peroxiddzy, ¢im zabrani katalyzovanej jodizacii tyreoglobulinu
a syntéze Tz a T,.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Absorpcia

Tiamazol sa pri peroralnom podavani zdravym mackam rychlo a tplne absorbuje s biologickou
dostupnost'ou > 75 %. Medzi jednotlivymi zvieratami vSak existuji zna¢né rozdiely.

Maximalna hladina v plazme sa dosiahne priblizne 0,5 — 1 hodinu po podani (tmax = 0,69 h). Cax j€
vrozsahu 1,1 a 2,7 ug/ml (1,78 ug/ml) a pol¢as rozpadu je 3,3 hodin.

Distribucia

U T'udi a potkanov je zname, Ze lieck moze preniknit cez placentu a koncentruje sa Vv $titnej zl'aze
plodu. Vysoka je aj miera prenosu do materského mlieka.

Predpoklada sa, ze ¢as zotrvania lieku v §titnej zl'aze je dlhsi ako v plazme.

Metabolizmus a eliminacia

Metabolizmus tiamazolu u maciek nebol preverovany, avSak u potkanov sa tiamazol rychlo
metabolizuje v stitnej Zl'aze. Priblizne 64 % podanej davky sa vyla¢i mocom a iba 7,8 % trusom. na
rozdiel od ¢loveka, u ktorého je pecen dolezita pre metabolickti degradaciu zltéeniny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

Laktoza, monohydrat

Povidon

Sodna sol’ karboxymetylskrobu A
Koloidny bezvody oxid kremicity
Magnéziumstearat

Obal:

Hypromeldza

Mikrokrystalicka celuloza

Laktoza, monohydrat

Makrogol

Oxid titanicity (E171)

Oranzova zIt (E110)

Chinolinova zIt (E104)

6.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Blister uchovavat’ v $katuli, aby bol chraneny pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

30 tabliet v papierovej $katuli obsahujucej 1 hlinik/PVC pasik s 30 tabletami.
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60 tabliet v papierovej $katuli obsahujucej 2 hlinik/PVC pasiky, kazdy pasik s 30 tabletami.
120 tabliet v papierovej skatuli obsahujucej 4 hlinik/PVC pasiky, kazdy pasik s 30 tabletami.
150 tabliet v papierovej Skatuli obsahujucej 5 hlinik/PVC pasikov, kazdy pasik s 30 tabletami.
300 tabliet v papierovej Skatuli obsahujucej 10 hlinik/PVC pasikov, kazdy pasik s 30 tabletami.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/023/DC/14-S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 19/06/2014
Déatum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Thiafeline 5 mg filmom obalené tablety pre macky
Thiamazolum

2. UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:
Thiamazolum 5mg

3.  LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety.

4. VELCKOST BALENIA

30 tabliet
60 tabliet
120 tabliet
150 tabliet
300 tabliet

5. CIELOVY DRUH

Macky.

6. INDIKACIA (-IE)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Zeny v plodnom veku a tehotné Zeny musia pri manipulacii s lieckom alebo s podstielkou lie¢enych
zvierat pouzivat rukavice.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

|11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Blister uchovavat’ v $katuli, aby bol chraneny pred svetlom.
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12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

116. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96023/DC/14-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Hlinik/PVC pasik s 30 tabletami

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Thiafeline 5 mg filmom obalené tablety pre macky
Thiamazolum

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

13.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

5. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Thiafeline 5 mg filmom obalené tablety pre macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Lindopharm GmbH

Neustrasse 82

D-40721 Hilden

Nemecko

Lelypharma B.V
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Thiafeline 5 mg filmom obalené tablety pre macky
Thiamazolum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
Kazda tableta obsahuje:

Ukinna latka:

Thiamazolum 5mg
Pomocné latky:

Oxid titanicity (E171) 0,15 mg
Oranzova zIt FCF (E110) 0,09 mg
Chinolinova zIt' WS (E104) 0,075 mg

Oranzové bikonvexné tablety s priemerom 5,5 mm.
4.  INDIKACIA(-E)

Stabilizacia hypertyre6zy u maciek pred chirurgickou tyreoidektomiou.
Na dlhodobu lie¢bu hypertyre6zy u maciek.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ u maciek trpiacich systémovym ochorenim ako napr. primarne ochorenie pecene alebo
diabetes mellitus.

Nepouzivat’ u maciek s priznakmi autoiminnych ochoreni.
Nepouzivat’ u zvierat s poruchami bielych krviniek, ako je neutropénia a lymfopénia.
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Nepouzivat u zvierat sporuchami krvnych dosti¢iek a poruchami zraZania krvi (predovsetkym
trombocytopéniou).

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich maciek.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na tiamazol alebo na niektori z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

V suvislosti s dlhodobou liecbou hypertyreézy boli hldsené neziaduce ucinky. Priznaky mézu byt
Vv mnohych pripadoch mierne a prechodné a nie su dévodom na preruSenie liecby. Zavaznejsie ucinky
su vicsinou reverzibilné po vysadeni lieku. Neziaduce reakcie si vzacne. NajcastejSie klinické
neziaduce ucinky, ktoré boli hlasené, st zvracanie, nechutenstvo/anorexia, letargia, intenzivne
svrbenie a exkoriacie na hlave a krku, diatéza a ikterus s hepatopatiou a hematologické abnormality
(eozinofilia, lymfocytéza, neutropénia, lymfopénia, slaba leukopénia, agranulocytoza,
trombocytopénia alebo hemolyticka anémia). Tieto vedl'ajSie ucinky ustupili do 7 — 45 dni po
ukonceni liecby tiamazolom.

K moznym imunologickym neziaducim tu¢inkom patri anémia, k ojedinelym u¢inkom patri
trombocytopénia a vytvaranie krvnych antinuklearnych protilatok a vo vel'mi vynimo¢nych pripadoch
sa mbze vyskytnut' lymfadenopatia. Liecbu treba ihned prerusit’ a zvazit' ndhradnu liecbu, ktord by
mala nasledovat’ po vhodnej dobe na zotavenie.

Po dlhodobej liecbe tiamazolom u hlodavcov sa preukdzala moznost vyskytu zvySeného rizika
neoplazie $titnej zl'azy, u maciek vSak nie su k dispozicii ziadne dokazy.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek vazne u¢inky alebo iné vedlajSie u¢inky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neCinny, informujte vasho veterinarneho
lekara.

7. CIELOVY DRUH
Macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Cesta podania: Peroralne pouzitie.

Ddvkovanie

Na stabilizaciu hypertyre6zy u maciek pred chirurgickym odstranenim Stitnej zlazy a na dlhodobt
liecbu hypertyredzy u maciek sa odporuca pociatocna davka 5 mg denne.

Ak je to mozné, celkova denna davka by mala byt rozdelena na dve Casti a podavana rano a vecer.
Tablety by sa nemali delit’.

Ked sa zpraktickych dovodov preferuje dadvkovanie davka 5 mg tablety jedenkrat denne je to
prijatelné, i ked’ 2,5 mg tableta podana dvakrat denne moze byt z kratkodobého h)ladiska Gc¢innejsia.
5 mg tableta je tiez vhodna u maciek, ktoré potrebuju vyssiu davku.

Hematologicky a biochemicky rozbor a celkovy rozbor séra T4 by sa mal urobit’ pred zacatim liecby
apo 3, 6, 10 a 20 tyzdnoch a potom kazdé 3 mesiace. V kazdom z odporac¢anych intervalov by mala
byt davka titrovana podl'a celkového T4 a klinickej reakcie na lie¢bu. Uprava davky by sa mala robit’
zvySovanim po 2,5 mg, pricom cielom by malo byt’ dosiahnutie najniz$ej moznej davky.

Ak sa vyzaduje vyssia davka ako 10 mg denne, zvieratd musia byt’ vel'mi starostlivo sledované.
Podana davka nesmie prekroc¢it’ 20 mg/den.

Pri dlhodobej liecbe hypertyredzy by zvierata mali byt liecené doZivotne.
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9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Neuplatiiuje sa.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Blister uchovévat’ v $katuli, aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na blistri a Skatuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpetnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Macky musia mat neustdle pristup kpitnej vode, pretoze tiamazol moze spdsobovat
hemokoncentraciu.

Ak je potrebna davka vyssia ako 10 mg denne, treba zvierata starostlivo sledovat’.

Pouzitie lieku u maciek s poruchou funkcie obli¢iek treba starostlivo zvazit po zhodnoteni prinosu/
rizika veterindrnym lekarom. Vzhl'adom na ucinok, ktory tiamazol méZe mat’ na znizenie rychlosti
glomerularne;j filtracie, treba pozorne sledovat’ i€inok liecby na funkciu obliiek, pretoze moze dojst’
k zhor$eniu existujuceho stavu.

Vzhl'adom na riziko leukopénie alebo hemolytickej anémie je nutné sledovat’ hematologické
parametre.

Kazdému zvieratu, ktorému pride pocas liecby sa pocas liecby zhor$i zdravotny stav a najmai
Vv pripade vyskytu hortucky, treba odobrat’ vzorku krvi a vykonat’ bezné hematologické a biochemické
vySetrenia.

Zvieratam, ktoré maju abnormalne nizky podet neutrofilov (poet neutrofilov <2,5 x 10%I) treba
podavat profylaktické baktericidne antibakterialne lieky a podpornu liecbu.

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

Ludia so znamou precitlivenostou na tiamazol by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.
Nemanipulujte s tymto lickom, ak ste alergicki na inhibitory hypertyredzy. . Tablety nelamat’ ani
nedrvit. Ak sa rozvini priznaky alergie, ako kozna vyrazka, opuch tvare, pier alebo oci, stazené
dychanie, treba ihned’ vyhladat’ lekara a ukazat’ mu pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Tiamazol moze spOsobit’ zvracanie, bolesti v oblasti podbrusia, bolest’ hlavy, horucku, artralgiu,
svrbenie a pancytopéniu. Liecba je symptomaticka.

Pri manipulacii s tabletami alebo podstielkou nejest’, nepit’ ani nefajcit’.

V pripade nahodného pozitia vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc aukazat' pisomna informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pri manipulacii s tabletami alebo podstielkou nejest’, nepit’ ani nefajcit’.

Po pouziti si umyt ruky.

Po manipulacii s podstielkou lie¢enych zvierat si umyt’ ruky mydlom a vodou.

PretoZe existuje podozrenie, ze tiamazol je I'udsky teratogén, Zeny v plodnom veku a tehotné zeny
musia pri manipulacii s podstielkou lieCenych zvierat pouzivat’ rukavice.
Tehotné zZeny musia pri manipulécii s liekom pouzivat rukavice.

Gravidita, a laktacia:

Laboratérne $tadie na potkanoch a mySiach preukazali teratogénne a embryotoxické ucinky tiamazolu.
Bezpecnost’ lieku u gravidnych alebo laktujticich maciek nebola hodnotena. Nepouzivat' u gravidnych
alebo laktujacich maciek.
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Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd) ak su potrebné:

V stadiach tolerancie na mladych zdravych mackach sa pri davkach do 30 mg/zviera/den vyskytli
nasledujuce klinické priznaky suvisiace s davkou: anorexia, zvracanie, letargia, svrbenie,
hematologické a biochemické abnormality, ako je neutropénia, lymfopénia, znizenie hladin draslika
a fosforu v sére, zvySenie hladiny horcika a kreatininu a vyskyt antinuklearnych protilatok. Pri
davkovani 30 mg/den sa u niektorych maciek objavili priznaky hemolytickej anémie a zadvazného
zhorSenia klinického stavu. Niektoré z tychto priznakov sa mézu vyskytovat' aj u hypertyreoidnych
maciek lieCenych ddvkami do 20 mg za deii.

Nadmerné davky mézu u hypertyreoidnych maciek vyvolavat’ priznaky hypotyredzy. Nie je to vSak
pravdepodobné, pretoze hypotyredza sa spravidla upravi mechanizmami spétnej vizby. Podrobnejsie
informacie najdete v Casti 6 Neziaduce ucinky.

V pripade predavkovania treba zastavit’ lieCbu a poskytnit’ symptomatickt a podpornti terapiu.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia:

Klinicku u€innost’ tiamazolu méze znizit’ sicasna liecba fenobarbitalom.

Je zname, Ze tiamazol znizuje pecetiovi oxidaciu benzimidazolovych liekov na odcervenie a sticasné
podavanie mdze viest’ k zvySeniu ich koncentracii v plazme.

Tiamazol ma imunomodula¢ny ucinok, co treba zohl'adnit’ pri zvaZzovani o¢kovacich programov.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

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

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia:

30 tabliet v papierovej $katuli obsahujucej 1 hlinik/PVC pasik s 30 tabletami.

60 tabliet v papierovej $katuli obsahujucej 2 hlinik/PVC pasiky, kazdy pasik s 30 tabletami.
120 tabliet v papierovej skatuli obsahujucej 4 hlinik/PVC pasiky, kazdy pasik s 30 tabletami.
150 tabliet v papierovej skatuli obsahujucej 5 hlinik/PVC pasikov, kazdy pasik s 30 tabletami.
300 tabliet v papierovej Skatuli obsahujucej 10 hlinik/PVC pasikov, kazdy pasik s 30 tabletami.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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