BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Thiafeline vet 5 mg filmdragerade tabletter for katt

2. Sammanséttning

Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Tiamazol 5mg
Hjalpamnen:

Titandioxid (E171) 0,15 mg
Para-orange (E110) 0,09 mg
Kinolingult (E104) 0,075 mg

Orange, filmdragerade, bikonvexa tabletter, 5,5 mm i diameter.

3. Djurslag

Katt.

4.  Anvandningsomraden

For stabilisering av dverskottsproduktion av skéldkdrtelnormon (hypertyreoidism) hos katt fore
kirurgiskt borttagande av skoldkorteln (tyreoidektomi).
For langtidsbehandling av 6verskottsproduktion av skoldkartelhnormon (hypertyreoidism) hos katt.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till katter som lider av systemisk sjukdom sasom primar leversjukdom eller diabetes.
Anvand inte till katter som visar tecken pa autoimmun sjukdom.

Anvand inte till djur som lider av storningar i vita blodkropparna sasom neutropeni och lymfopeni.
Anvand inte till djur som lider av rubbningar hos blodpléttarna (trombocytrubbningar) och i blodets
levringsformaga (i synnerhet trombocytopeni).

Anvénd inte till draktiga eller digivande honor. Se avsnittet ”Sérskilda varningar: Driktighet och
digivning”.

Anvand inte vid verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sérskilda varningar
Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Eftersom tiamazol kan férorsaka forhojd blodkoncentration (hemokoncentration), skall katter alltid ha
tillgang till dricksvatten.




Om mer &n 10 mg per dag skall anvéndas, bor djuren dvervakas speciellt noggrant.

Vid behandling av katter med st6rning i njurfunktionen bér en noggrann nytta/riskbedémning géras av
veterindren. Eftersom tiamazol kan forsdmra njurfunktionen (den glomeruléra filtrationshastigheten)
bor behandlingens paverkan pa njurfunktionen 6vervakas noggrant. Ett bakomliggande tillstand kan
forvarras.

Blodbilden maste 6vervakas pa grund av risk for blodbrist (leukopeni eller hemolytisk anemi).

Ett blodprov for rutinmassig blodbild och biokemi skall tas fran ett djur som plétsligt verkar sjukt
medan det behandlas, i synnerhet om det har feber. Neutropena djur (neutrofilvéarde <2.5 x 1091) skall
behandlas forebyggande med antibiotika och stodterapi.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kand dverkanslighet mot tiamazol bér undvika kontakt med ldkemedlet.

Hantera inte denna produkt om du &r allergisk mot lakemedel mot hypertyreoidism. Tabletterna far
inte brytas itu eller krossas. Om allergiska symptom utvecklas, sdsom hudutslag, svullnad av ansikte,
lappar eller 6gon eller svarigheter att andas, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tiamazol kan fororsaka krakningar, obehag i maggropen, huvudvark, feber, ledsmarta (artralgi), klada
och brist pa alla typer av blodceller (pancytopeni). Behandlingen ar symtomatisk.

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

At, drick eller rok inte vid hantering av tabletten eller anvand kattsand.

Tvatta handerna efter anvandande.

Tvatta handerna med tval och vatten efter hantering av avféring och anvand kattsand fran behandlade
djur.

Eftersom tiamazol &r en misstankt teratogen (amne som orsakar fosterskador) maste kvinnor i fertil
alder samt gravida kvinnor anvanda handskar vid hantering av avforing och anvand kattsand fran
behandlade Kkatter.

Gravida kvinnor maste bara handskar vid hantering av lakemedlet.

Dréktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa ratta och mus har visat belagg for fosterskadande effekter av tiamazol.
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts hos draktiga eller digivande katter.
Anvand inte till draktiga eller digivande katter.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

Samtidig behandling med fenobarbital kan eventuellt minska effekten av tiamazol. Det ar kant att
samtidig behandling med tiamazol minskar nedbrytningen av avmaskningsmedel tillhérande
bensimidazolgruppen, vilket kan leda till 6kade koncentrationer av avmaskningsmedlet i blodplasma.
Tiamazol paverkar immunforsvaret, vilket skall beaktas vid 6vervagande av vaccination.

Overdosering:
| toleransstudier av unga friska katter intraffade foljande dosrelaterade kliniska tecken vid doser pa

hogst 30 mg/djur/dag: anorexi, krakningar, slohet (letargi), klada samt storningar i blodbild och
biokemiska prover sasom neutropeni, lymfopeni, minskade kalium- och fosfornivaer i serum, 6kade
magnesium- och kreatininkoncentrationer. Antinukleara antikroppar bildades. Vid en dos pa 30
mg/dag visade nagra katter tecken pa minskning av roda blodkroppar (hemolytisk anemi) och allvarlig
klinisk paverkan. Nagra av dessa tecken kan ocksa visa sig hos hypertyreoida katter som behandlas
med doser pa upp till 20 mg per dag.

Om hypertyreoida katter far alltfér hoga doser kan detta resultera i tecken pa lag niva av
skoldkaortelhormon (hypotyreoidism). Detta &r dock osannolikt eftersom hypertyreoidism vanligtvis
forbattras genom en negativ feedbackmekanism. Se avsnittet ”Biverkningar”.

Om overdosering skulle intraffa, avbryt behandlingen och ge symtomatisk och stédjande vard.

7. Biverkningar

Katt:



Mindre vanliga Krakningar?

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Anorexi*® (minskad aptit), aptitloshet?, letargi®
Klada*?, exkoriation® (sjalvskada)

Forlangd blodning®cd

Hepatopati® (leversjukdom), ikterus®? (gulsot)

Eosinofili? (6kat antal eosinofiler), lymfocytos? (hdgre antal
lymfocyter d4n normalt), neutropeni? (Iagt antal neutrofiler).
lymfopeni? (lag antal lymfocyter), leukopeni®¢ (1&gt antal
vita blodkroppar), agranulocytos? (mycket lag halt av vita
blodkroppar), trombocytopeni®9" (Iagt antal blodplattar),
hemolytisk anemi? (minskat antal roda blodkroppar)

Sallsynta Serum med antinukleara antikroppar™", anemi®" (lagt antal
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | 4@ blodkroppar)
Mycket séllsynta Lymfadenopati" (forstorade lymfkortlar)

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Forsvinner inom 7-45 dagar efter att tiamazolbehandlingen har upphdrt.

Svar. Pa huvud och hals.

Tecken pa blodningsbenéagenhet.

Associerad med leversjukdom.

Latt.

Biverkning relaterad till immunsystemet.

Uppkommer i mindre vanliga fall som en avvikelse i blodet och i séllsynta fall som en biverkning
relaterad till immunsystemet.

" Behandlingen ska avbrytas omedelbart och alternativ behandling bor 6vervagas efter en lamplig
aterhamtningsperiod.
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Biverkningar har rapporterats efter langvarig behandling av hypertyreoidism. I manga fall kan
symptomen vara latta och 6vergaende och utgor ingen anledning till att avbryta behandlingen. De mer
allvarliga biverkningarna ar vanligen dvergaende nar medicineringen avbryts.

Efter langvarig behandling av gnagare med tiamazol har det férekommit en 6kad risk for tumor i
skoldkorteln, men inga bevis dr tillgangliga for katter.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forséaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Administreringsvag
Ges via munnen.


http://www.lakemedelsverket.se/

Méngd som ska ges

Rekomenderad startdos ar 5 mg/dygn for stabilisering av 6verskottsproduktion av
skoldkaortelhormon (hypertyreoidism) hos katt fore kirurgiskt borttagande av skéldkérteln
(tyreoidektomi), samt for langtidsbehandling av 6verskottsproduktion av skoldkértelhormon
(hypertyreoidism) hos katt. Om majligt bor den totala dagliga dosen delas upp i tva dostillfallen och
ges morgon och kvall. Tabletter bor inte delas.

Det &r acceptabelt med dosering 5 mg en gang dagligen om det gor sa att katten lattare far i sig ratt
méngd lakemedel, d&ven om 2,5 mg tva ganger dagligen kan vara mer effektiv pa kort sikt. Tabletten
om 5 mg ar ocksa lamplig for katter som kraver hogre dosering.

Labbprover for blodbilden, biokemi och totalt serum T4 bor utvarderas innan behandling pabérjas och
efter 3 veckor, 6 veckor, 10 veckor, 20 veckor, och darefter var 3:e manad. Vid var och en av de
rekommenderade 6vervakningsintervallen bor dosen anpassas pa nytt. Dosanpassningen ska baseras
pa labbprover av totalt T4 och pa hur bra effekt behandlingen har pa sjukdomstillstandet. Justering av
dosen bor goras i steg om 2,5 mg och malet bor vara att uppna lagsta mojliga dosering. Om mer &n

10 mg per dag behdvs, bor djur 6vervakas sarskilt noga.

Den administrerade dosen far inte 6verstiga 20 mg/dag.

For langtidsbehandling av hypertyreoidism bor djuret behandlas hela livet.

9. Rad om korrekt administrering

Ej relevant.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blistret och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

48140



30 tabletter i en kartong innehallande en aluminium-/PVC-strip med 30 tabletter.

60 tabletter i en kartong innehallande tva aluminium-/PVC-strips med vardera 30 tabletter.
120 tabletter i en kartong innehallande fyra aluminium-/PVC-strips med vardera 30 tabletter.
150 tabletter i en kartong innehallande fem aluminium-/PVC-strips med vardera 30 tabletter.
300 tabletter i en kartong innehallande tio aluminium-/PVC-strips med vardera 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2025-05-12

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Lindopharm GmbH

Neustrasse 82

D-40721 Hilden

Tyskland

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederlédnderna

Lokal foretrddare och kontaktuppaifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkéannandet for forséljning.


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

