Notice — Version DE THYRASOL 5 MG/ML

Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION
Thyrasol 5 mg/ml, Losung zum Eingeben fiir Katzen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

28 BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Thyrasol 5 mg/ml, Lésung zum Eingeben fiir Katzen
Thiamazol

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Wirkstoff:
Thiamazol 5,0 mg/ml

Sonstige Bestandteile:
Natriumbenzoat (E211) 1,5 mg/ml

Farblose bis leicht braunliche, triibe, viskose Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Stabilisierung der Hyperthyreose bei Katzen vor einer chirurgischen Thyreoidektomie.
Zur Langzeittherapie der Hyperthyreose bei Katzen.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Katzen, die an systemischen Erkrankungen wie einer primiren Lebererkrankung
oder Diabetes mellitus leiden.

Nicht anwenden bei Katzen, die Anzeichen einer Autoimmunkrankheit zeigen.

Nicht anwenden bei Tieren mit Storungen des weiflen Blutbilds, wie Neutropenie und Lymphopenie,.
Nicht anwenden bei Tieren mit Thrombozytopathien und Koagulopathien (insbesondere
Thrombozytopenie).

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Nicht wahrend der Trachtigkeit oder Laktation anwenden. Bitte beachten Sie den Abschnitt
»Besondere Warnhinweise - Trachtigkeit und Laktation®.

6. NEBENWIRKUNGEN
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Nebenwirkungen wurden nach Langzeitbehandlung der Schilddriiseniiberfunktion gemeldet. In vielen
Fillen sind die Nebenwirkungen schwach und voriibergehend und kein Grund zum Absetzen der
Behandlung. Schwerwiegendere Nebenwirkungen sind {iberwiegend reversibel, wenn die Behandlung
abgebrochen wird. Nebenwirkungen sind selten. Die hdufigsten gemeldeten Nebenwirkungen sind
Erbrechen, Inappetenz/Anorexie, Gewichtsverlust, Lethargie, starker Juckreiz und Exkoriationen an
Kopf und Hals, Blutungsneigung und Gelbsucht in Verbindung mit Hepatopathie, sowie
hiamatologische Abweichungen (Eosinophilie, Lymphozytose, Neutropenie, Lymphopenie, leichte
Leukopenie, Agranulozytose, Thrombozytopenie oder hdmolytische Andmie). Diese Nebenwirkungen
klingen innerhalb von 7—45 Tagen nach Beendigung der Behandlung mit Thiamazol ab.

Zu den mdglichen immunologischen Nebenwirkungen gehoren Andmie, selten Thrombozytopenie und
antinukledre Antikorper, und sehr selten eine Lymphadenopathie. Die Behandlung sollte sofort
eingestellt und nach einer angemessenen Erholungsphase eine alternative Therapie in Erwdgung
gezogen werden.

Nach Langzeitbehandlung mit Thiamazol bei Nagetieren zeigte sich ein erhohtes Risiko fiir
Neoplasien der Schilddriise. Bei Katzen liegt hierfiir kein Beleg vor.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte)

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte [hrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)
Katze.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zum Eingeben.

Zur Stabilisierung einer felinen Hyperthyreose vor der chirurgischen Thyreoidektomie und zur
Langzeittherapie der felinen Hyperthyreose betrigt die empfohlene Anfangsdosis 5 mg Thiamazol
(= 1 ml des Tierarzneimittels) pro Tag.

Die tdgliche Gesamtdosis sollte nach Moglichkeit auf zwei Gaben (morgens und abends) aufgeteilt
werden.

Die Dosis sollte mit der Spritze direkt in das Maul verabreicht werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Wenn, aus Griinden der Compliance, eine einmal tigliche Verabreichung vorzuziehen ist, dann ist dies
ebenfalls akzeptabel, obwohl eine zweimal taglich verabreichte Dosis von 2,5 mg (= 0,5 ml des
Tierarzneimittels) kurzfristig wirksamer sein konnte.

Héamatologie, Biochemie und Serum-Gesamt-T4 sollten vor Beginn der Behandlung und nach 3
Wochen, 6 Wochen, 10 Wochen, 20 Wochen und danach alle 3 Monate beurteilt werden. In jedem der
empfohlenen Uberwachungsintervalle sollte die Dosis basierend auf dem Gesamt-T4-Wert und dem
klinischen Bild eingestellt werden. Dosisanpassungen sollten in Schritten von 2,5 mg Thiamazol

(0,5 ml des Tierarzneimittels) erfolgen. Ziel sollte es sein, die niedrigste mogliche Dosis zu erreichen.
Bei einer Dosierung von mehr als 10 mg Thiamazol pro Tag ist das Tier besonders genau zu
tiberwachen.

Die verabreichte Dosis darf 20 mg Thiamazol/Tag nicht iibersteigen.

Fiir eine Langzeittherapie der Hyperthyreose sollte das Tier lebenslang behandelt werden.
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10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Um die Stabilisierung des Hyperthyreosepatienten zu verbessern, sollte taglich das gleiche Fiitterungs-
und Behandlungsschema angewendet werden..

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Wenn mehr als 10 mg Thiamazol pro Tag erforderlich sind, sollten die Tiere besonders sorgfiltig
iiberwacht werden.

Da Thiamazol eine Himokonzentration verursachen kann, sollten Katzen stets Zugang zu Trinkwasser
haben.

Bei Katzen mit Nierenfunktionsstdrungen sollte der Anwendung eine sorgfaltige Nutzen-Risiko
Abwigung durch den behandelnden Tierarzt vorangehen. Da Thiamazol die glomerulére
Filtrationsrate reduzieren und zur Verschlechterung einer bestehenden Nierenerkrankung fiihren kann,
sollte die mogliche Auswirkung der Behandlung auf die Nierenfunktion engmaschig iiberwacht
werden.

Wegen des Risikos einer Leukozytopenie oder hdmolytischen Andmie muss das Blutbild wéahrend der
Behandlung kontrolliert werden.

Jedes Tier, dessen Allgemeinbefinden sich wihrend der Behandlung plotzlich verschlechtert
(insbesondere bei Auftreten von Fieber), sollte umgehend einer Blutentnahme zur Bestimmung der
hiamatologischen und klinisch-chemischen Routineparameter unterzogen werden.

Tiere, die eine Neutropenie (Verminderung der neutrophilen Granulozyten auf <2,5 x 10°/1)
aufweisen, sollten prophylaktisch mit bakterizid wirksamen Antiinfektiva und mit unterstiitzenden
MafBnahmen behandelt werden, falls der verschreibende Tierarzt dies gemif der Nutzen-Risiko-
Abschétzung fiir angezeigt hélt (siehe auch unter Abschnitt: ,,Dosierung fiir jede Tierart, Art und
Dauer der Anwendung®).

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Personen mit einer bekannten Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniiber Thiamazol, oder einem der
sonstigen Bestandteile, sollten Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Wenn allergische
Reaktionen, wie ein Hautausschlag, Schwellungen des Gesichtes, der Lippen oder Augen oder
Atemprobleme auftreten, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel konnte Hautirritationen und/oder Irritationen der Augen hervorrufen.
Vermeiden Sie Kontakt mit Haut und Augen, einschlieBlich Kontakt von Hand zu Augen.

Im Falle eines unbeabsichtigten Kontaktes mit Haut und/oder Augen, waschen Sie die Haut und/oder
Augen sofort mit sauberem, flieBendem Wasser. Wenn eine Irritation auftritt, suchen Sie einen Arzt
auf.

Waschen Sie Ihre Hinde mit Seife und Wasser nach der Verabreichung des Tierarzneimittels und dem
Umgang mit Erbrochenen oder der Einstreu der behandelten Tiere.

Waschen Sie verschiittete Fliissigkeiten oder Spritzer sofort von Ihrer Haut ab.

Thiamazol kann Magen-Darm-Stérungen, Kopfschmerzen, Fieber, Gelenkschmerzen, Pruritus
(Juckreiz) und Panzytopenie (Abnahme der Blutzellen und Blutplittchen) verursachen.

Vermeiden Sie orale Exposition, einschlieBlich Hand-zu-Mund-Kontakt.
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Wihrend des Umgangs mit dem Tierarzneimittel oder verunreinigter Katzenstreu nicht essen, trinken
oder rauchen. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Lassen Sie befiillten Spritzen nicht unbeaufsichtigt.

Nach der Verabreichung des Tierarzneimittels sollten Sie die Reste an der Spitze der
Dosierungsspritze mit einem Papiertuch abwischen. Das verschmutzte Papiertuch sollte sofort entsorgt
werden.

Die gebrauchte Spritze sollte mit dem Tierarzneimittel in der Originalverpackung verstaut werden.

Da Thiamazol im Verdacht steht, beim Menschen teratogen zu sein, miissen Frauen im gebérfahigen
Alter undurchlissige Einmalhandschuhe tragen, wenn sie das Tierarzneimittel anwenden oder mit
Erbrochenem oder mit Katzenstreu behandelter Katzen umgehen.

Wenn Sie schwanger sind oder sein konnten oder eine Schwangerschaft planen, sollten Sie das
Tierarzneimittel nicht anwenden und nicht mit Erbrochenem oder Katzenstreu von behandelten Tieren
in Kontakt kommen.

Trachtigkeit und Laktation:

Nicht wiahrend der Trachtigkeit oder Laktation anwenden.

Laborstudien an Ratten und Mausen haben Hinweise auf teratogene und embryotoxische Wirkungen
von Thiamazol ergeben. Die Vertréglichkeit des Tierarzneimittels wurde nicht bei trdchtigen oder
laktierenden Katzen untersucht.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Behandlung mit Phenobarbital kann die klinische Wirksamkeit von Thiamazol
verringern.

Thiamazol vermindert die Oxidation benzimidazolhaltiger Anthelminthika in der Leber und kann bei
gleichzeitiger Gabe deren Wirkstoffspiegel im Plasma erhdhen.

Thiamazol wirkt immunmodulatorisch, was bei der Planung von Impfungen beriicksichtigt werden
sollte.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)

In Vertrdglichkeitsstudien an jungen, gesunden Katzen traten bei Dosierungen von bis zu 30 mg
Thiamazol/Tier/Tag dosisabhingig folgende Nebenwirkungen auf: Anorexie, Erbrechen, Lethargie,
Pruritus und hématologische und biochemische Abweichungen wie Neutropenie, Lymphopenie,
verringerte Kalium- und Phosphorwerte im Serum, erhohte Magnesium- und Kreatininwerte und das
Auftreten von antinukledren Antikdrpern. Bei einer Dosis von 30 mg Thiamazol/Tag zeigten manche
Katzen Anzeichen einer hdmolytischen Andmie und einer hochgradigen klinischen Verschlechterung.
Einige dieser Nebenwirkungen kdnnen auch bei Katzen mit Schilddriiseniiberfunktion auftreten, die mit
Dosierungen von bis zu 20 mg Thiamazol pro Tag behandelt wurden.

Eine zu hohe Dosis bei Katzen mit Schilddriiseniiberfunktion kann zu Anzeichen -einer
Schilddriisenunterfunktion fithren. Dies ist jedoch eher unwahrscheinlich, da eine Hypothyreose in der
Regel durch negative Feedback-Mechanismen korrigiert wird (siehe hierzu auch Punkt 6.
Nebenwirkungen).

Bei einer Uberdosierung sollte die Behandlung abgebrochen und symptomatische und unterstiitzende
MaBnahmen eingeleitet werden.

Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien vorliegen, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen.



Notice — Version DE THYRASOL 5 MG/ML

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
Dezember 2022
15. WEITERE ANGABEN

Schraubflaschen aus Braunglas vom Typ III oder aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) die 30 ml, 50
ml und 100 ml des Tierarzneimittels beinhalten, mit einem kindergesicherten Polypropylen (PP)
Schraubdeckel und einem Spritzeneinsatz aus Polyethylen geringer Dichte (LDPE).

1,5 ml Dosierspritze fiir Zubereitungen zum Eingeben mit einer Graduierung in 0,05-ml-Schritten,
Korper aus Polyethylen niedriger Dichte (LDPE) und Kolben aus Polystyrol (PS).

Verpackungsgrofen:

Kartonschachtel mit einer Schraubflasche von 30 ml und 1 graduierten Dosierspritze.
Kartonschachtel mit einer Schraubflasche von 50 ml und 1 graduierten Dosierspritze.
Kartonschachtel mit einer Schraubflasche von 100 ml und 1 graduierten Dosierspritze.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Fiir Tiere.
Verschreibungspflichtig.

BE-V660945 (Glas Flaschen)
BE-V660946 (HDPE Flaschen)



