ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R
Thiafeline 5 mg comprimate filmate pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat confine:

Substanta activa:

Tiamazol 5 mg
Excipienti:
Dioxid de titan (E 171) 0,41 mg

Galben portocaliu FCF (E110) 0,09 mg
Galben de chinolina WS (E104) 0,075 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICAA

Comprimat filmat.
Comprimate biconvexe de culoare portocalie cu diametrul de 5,5 mm .

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru stabilizarea hipertiroidiei la pisici inainte de tiroidectomia chirurgicala.
Pentru tratamentul de lunga durata al hipertiroidiei la feline.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisici care sufera de boli sistemice, cum ar fi boala hepatica primarae sau
diabetul zaharat.

Nu se utilizeaza la pisici care prezintasemne de boala autoimuna.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari ale celulelor albe sanguine, cum ar fi neutropenia sau
limfopenia.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari ale trombocitelor si coagulopatii (in special
trombocitopenie).

Nu se utilizeaza la femele gestante sau in lactatie. Consultati sectiunea 4.7.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tiamazol sau la oricare dintre excipienti.
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4.4 Atengiohériﬂépeciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Deoarece tiamazol poate provoca hemoconcentratie, pisicile trebuie sa aiba intotdeauna
acces la apa potabila.

Daca sunt necesare mai mult de 10 mg pe zi, animalele ar trebui sa fie monitorizate cu
deosebita grija.

Utilizarea produsului la pisici cu disfunctie renala trebuie supusa atentiei la risc.evaluarea
beneficiului de catre medic.

Datoritd efectului tiamazolului asupra reducerii ratei de filtrare glomerulara, efectul
tratamentului asupra functiei renale trebuie monitorizat cu atentie deoarece se poate produce
o deteriorare a starii initiale.

Hematologia trebuie monitorizata datorita riscului de leucopenie sau anemie hemolitica.

In cazul oricarui animal la care apare brusc stare de rau in timpul tratamentului, mai ales daca
intervine starea de febrilitate, trebuie recoltatd o proba de sange pentru hematologie si
biochimie de rutind. Animalele cu neutropenie (numar de neutrofile <2,5 x 109 1) trebuie sa fie
tratate profilactic cu medicamente antibacteriene bactericide si terapie de sustinere.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamazol trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Nu manipulati acest produs daca sunteti alergic la produsele anti-tiroidiene. Nu rupeti sau
sfaramati comprimatele. Daca se dezvolta simptome alergice, cum ar fi o eruptie cutanata,
umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati in respiratie, trebuie sa solicitati imediat
asistenta medicala si sa prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Tiamazol poate cauza varsaturi, durere epigastrica, cefalee, febra, artralgii, prurit si
pancitopenie. Tratamentul este simptomatic.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in timp ce manipulati comprimatul sau tavita pentru
dejectii utilizata.

Dupa utilizare spalati-va pe maini.

Spalati-va mainile cu apa si sapun dupa manipularea tavitei pentru dejectii folosita de catre
animalele tratate.

Tiamazol este considerat ca fiind teratogen pentru oameni, femeile de varsta fertila si femeile
insarcinate trebuie sa poarte manusi atunci cand manipuleaza tavita pentru dejectii a pisicilor
tratate.

Femeile insarcinate trebuie sa poarte manusi atunci cand manipuleaza acest produs.
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactiile adverse au fost raportate in urma tratamentului pe termen lung a hipertiroidismului. in
multe cazuri, semnele pot fi usoare si tranzitorii si nu reprezintd un motiv pentru intreruperea
tratamentului. Cele mai multe efecte adverse sunt in principal reversibile atunci caAnd medicatia
este oprita. Reactiile adverse sunt mai putin frecvente. Cele mai frecvente reactii adverse
clinice raportate includ varsaturi, inapetenta / anorexie, letargie, prurit sever si excoriatii ale
capului si gatului, diateza hemoragica si icter asociate cu hepatopatie, anomalii hematologice
(eozinofilie, limfocitoza, neutropenie, limfopenie, usoara leucopenie, agranulocitoza,
trombocitopenie sau anemie hemolitica). Aceste efecte secundare dispar in termen de 7-45 zile
de la incetarea tratamentului cu tiamazol.

Posibilele efecte secundare imunologice includ anemia, cu rare efecte secundare, inclusiv
trombocitopenie si anticorpii anti-nucleari serici) si foarte rar, poate sa apara limfadenopatie.
Tratamentul trebuie oprit imediat si terapia alternativa trebuie luata in considerare dupa o
perioada adecvata pentru recuperare.

Dupa un tratament de lunga durata cu tiamazol la rozatoare, a fost demonstrat ca acesta
produce un risc crescut de neoplazie la nivelul glandei tiroide, dar nu exista dovezi disponibile
la pisici.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putini frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Studii de laborator la sobolani si soareci au evidentiat efecte teratogene si embriotoxice ale
tiamazolului. Siguranta produsului nu a fost evaluata la pisici gestante sau care alapteaza. Nu
se utilizeaza la femele gestante sau in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tratamentul concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinica a tiamazolului.
Tiamazolul este cunoscut ca reduce oxidarea hepatica a produselor antiparazitare pe baza de
benzimidazol si astfel poate conduce la cresterea concentratiilor plasmatice ale acestora atunci
cand se administreaza concomitent.

Tiamazol este imunomodulator, prin urmare acest lucru ar trebui sa fie luat in considerare atunci
cand se discuta programele de vaccinare.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru utilizare orala.

Pentru stabilizarea hipertiroidismului felin Tnainte de tiroidectomia chirurgicala si pentru
tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului felin, doza initiala recomandata este de 5 mg
pe zi.

Ori de cate ori este posibil, doza totala zilnica trebuie divizata in doua si administrata dimineata
si seara. Comprimatele nu trebuie rupte.
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in cazul in care, dir #hotive de confort, administrarea o data pe zi, a unui comprimat de 5 mg
este de preferat, attnci acest lucru este acceptabil, desi comprimatele de 2,5 mg administrate
de doua ori pe zi pot fi mai eficace pe termen scurt. Comprimatul de 5 mg este, de asemenea,
potrivit pentru pisicile care necesita doze mai mari.

Este necesara o evaluare hematologica, biochimica si a T4 total seric inainte de initierea
tratamentului si dupa 3 saptamani, 6 saptamani, 10 saptamani, 20 saptamani si ulterior, la
fiecare 3 luni. La fiecare din intervalele de timp recomandate de monitorizare, doza poate fi
crescuta in conformitate cu efectul T4 total si rAspunsul clinic la tratament. Ajustarile dozei
trebuie sa se faca treptat cu 2,5 mg, iar obiectivul trebuie sa fie obtinerea celei mai mici doze
posibile.

Daca este necesara o doza mai mare de 10 mg pe zi, animalele trebuie sa fie monitorizate cu
deosebita grija.

Doza administratad nu trebuie sa depaseasca 20 mg/ zi.

Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului animalul trebuie tratat toata viata.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In studiile de toleranta efectuate la pisicile tinere sanatoase, urmatoarele semne clinice legate
de doza au aparut la doze de pana la 30 mg / animal / zi: anorexie, varsaturi, letargie, prurit,
anomalii hematologice si biochimice, cum ar fi neutropenie, limfopenie, reducerea nivelurilor
serice de potasiu si de fosfor, cresterea nivelului de magneziu si creatinina si aparitia de
anticorpi antinucleari. La o doza de 30 mg/ zi unele pisici au ardtat semne de anemie hemolitica
si deteriorare clinicad severa. Unele dintre aceste semne pot aparea, de asemenea, la pisici
tratate de hipertiroidism cu doze de pana la 20 mg pe zi.

Doze excesive administrate la pisici cu hipertiroidism pot conduce la semne de hipotiroidism.
Acest lucru este Tnsa putin probabil, hipotiroidismul este corectat de obicei prin mecanisme de
feedback negativ. Va rugam sa consultati sectiunea 4.6: Reactii adverse.

Dacé apare supradozare, oprifi tratamentul si tratati simptomatic si cu tratament de sustinere.

411 Timp de asgteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: preparate antitiroidiene, derivati de imidazol cu continut de sulf.
Codul veterinar ATC: QH03BB02.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Tiamazolul actioneaza prin blocarea biosintezei hormonilor tiroidieni in vivo. Actiunea principala
este de a inhiba legarea iodurii de enzima tiroid peroxidaza, impiedicand astfel catalizarea
iodurata de tireoglobulina si sinteza T3 si Ta.
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5.2 Particularitati farmacocinetice T L \//

Absorbtie

Dupa administrarea orala la pisici sanatoase, tiamazol este absorbit rapid si complet, cu o
biodisponibilitate de> 75%. Cu toate acestea, exista o variatie considerabila intre animale.
Concentratiile plasmatice maxime apar la aproximativ 0,5-1 ora dupa administrare (tmax = 0,69
h). Cmax este intre 1,1 $i 2,7 ug / ml (1,78 pg / ml) si timpul de Tnjumatatire este de 3,3 ore.
Distributie

De la om si sobolani, este cunoscut faptul ca aceasta substanta poate traversa placenta si se
concentreaza la nivelul glandei tiroide fetale. Exista, de asemenea, o rata ridicata de transfer
in laptele matern.

Timpul de stationare a substantei active in glanda tiroida se presupune a fi mai mare decét in
plasma.

Metabolizare si eliminare

Metabolismul tiamazolului la pisici nu a fost investigat, totusi, la sobolani tiamazolul este
metabolizat rapid la nivelul glandei tiroide. Aproximativ 64% din doza administrata se elimina
prin urind si numai 7,8% prin fecale. Acest lucru este in contrast cu omul unde ficatul este
important pentru degradarea metabolica a compusului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleul comprimatului:

Lactoza monohidrat

Povidona

Amidon glicolat de sodiu tip A
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

Strat de acoperire a comprimatului:
Hipromeloza

Celuloza microcristalina

Lactoza monohidrat

Macrogol

Dioxid de titan (E 171)

Galben portocaliu FCF (E110)
Galben de chinolina WS (E104)

6.2 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.
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6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Pastrati blisterul in ambalajul secundar, pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

30 de comprimate intr-o cutie de carton care contine 1 blister din aluminiu / PVC, fiecare blister

cu 30 de comprimate.

60 de comprimate intr-o cutie de carton care contine 2 blistere din aluminiu / PVC, fiecare blister

cu 30 de comprimate.

120 de comprimate intr-o cutie de carton care contine 4 blistere din aluminiu / PVC, fiecare

blister cu 30 de comprimate.

150 de comprimate intr-o cutie de carton care contine 5 blistere din aluminiu / PVC, fiecare

blister cu 30 de comprimate.

300 comprimate intr-o cutie de carton care contine 10 blistere din aluminiu / PVC, fiecare blister

cu 30 de comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 30.05.2014

Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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ANEXA 1l

ETICHETARE $!I PROSPECT
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INFORMATH C.A' REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJ SEéUNDAR / CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Thiafeline 5 mg comprimate filmate pentru pisici
Tiamazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine: ‘
Tiamazol 5 mg

3. ”FOAFiMAEARMAQEL)IICA

Comprimat filmat.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 comprimate
60 comprimate
120 comprimate
150 comprimate
300 comprimate

5. SPECHTINTA

Pisici.

6. INDICATIE (INDICATII)

7. MOD Sl CALE DE ADMINISTRARE - B |
Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘8. TIMP DE ASTEPTARE

9. ATgNII(’)_NA@.*E_’(A?ENT(GN}R‘I) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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Femeile de varsta fertila si femeile insarcinate trebuie sa poarte manusi.atunci o,a}
manipuleaza tavita pentru dejeciii a pisicilor tratate. T

| 10. DATAEXPIRARII

EXP {luna/an}

[11. CONDITIl SPECIALE DE DEPOZITARE

Pastrati blisterul in ambalajul secundar, pentru a fi protejat de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $| CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala speciala cu timbru sec.

[ 14. MéN_ﬂUNEA ,ANU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV. Oudewater
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE!I DE COMERCIALIZARE

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

LOT
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' INFORMAT!I MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

- Blister Aluminiu/PVC cu 30 comprimate

Thiafeline 5 mg comprimate filmate pentru pisici
Tiamazol

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

3. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an)

4 NUMARULSEREI

LOT

5. MENTIUNEA,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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7 . PROSPECT

/ Thiafeline 5 mg comprimate filmate pentru pisici

1. NUMELE St ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALJZARE Sl A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Nume: Le Vet Beheer B.V.
Adresa:  Wilgenweg 7

3421 TV Qudewater

Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei-
Nume: Lindopharm GmbH
Adresa:  Neustrasse 82

D-40721 Hilden

Germania

Nume: Lelypharma B.V.

Adresa:  Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Olanda

< DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINA! VETERINAR

Thiafeline 5 mg comprimate filmate pentru pisici
Tiamazoi

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI) |

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Tiamazol 5 mg

Excipient{excipienti):
Dioxid de titan (E171) 0,175 mg

salben portocaliu FCF (E110) 0,09 mg
Galben de chinolina WS (E104) 0,075 mg

Comprimate filmate biconvexe de culoare portocaiie, (5,5 mm diametru).

4 INDICATIE (INDICATII)

~1




Pentru stabilizarea hipertiroidiei la pisici Tnainte ce tiroidectomia chirurgicala. . )
Pentru tratamentul de lunga durataal hipertiroidiiei ia feline.

5. CONTRAINDICATH

Nu se utilizeaza la pisici care sufera de boli sistemice, cum ar fi boala hepatica primara sau
diabetul zaharat.

Nu se utilizeaza la pisici care prezinta semne de boala autoimuna.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari ale celulelor albe sanguine, cum ar fi neutropenia sau
limfopenia.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari ale trombocitelor si coagulopatit (in special
trombocitopenie).Nu se utilizeaza la femele gestante sau in lactatie.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tiamazol sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Reactiile adverse au fost raportate in urma tratamentului pe termen lung al hipertiroidismului.
In multe cazuri, semnele pot fi usoare si tranzitorii i nu reprezinta un motiv pentru intreruperea
tratamentului. Cele mai multe efecte adverse sunt in principal reversibile atunci cand medicatia
este opritd. Reactiile adverse sunt mai putin frecvente. Cele mai frecvente reactii adverse
clinice raportate includ varsaturi, inapetenta / anorexie, letargie, prurit sever si excoriatii ale
capului si gatului, diateza hemoragica si icter asociate cu hepatopatie, anomalii hematologice
(eozinofilie, limfocitoza, neutropenie, limfopenie, usoara leucopenie. agranulocitoza
trombocitopenie sau anemie hemolitica). Aceste efecte secundare dispar in termen de 7-45 zite:
de la incetarea tratamentului cu tiamazol.

Posibilele efecte secundare imunologice includ anemia, cu rare efecte secundare, inclusiv
trombocitopenie si anticorpii anti-nucleari serici) si foarte rar, poate sa apara limfadenopatie.
Tratamentul trebuie oprit imediat si terapia alternativa trebuie luata in considerare dupa o
perioada adecvata pentru recuperare.

Dupa un tratament de lunga durata cu tiamazol la rozatoare, a fost demonstrat ca acests

produce un risc crescut de neoplazie la nivelul glandei tiroide, dar nu exista dovezi disponisile
la pisici.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale fratate care prezinta reactii adverse in timpui
unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare {(mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar

7. SPECIH TINTA

Pisici.



. T Y/ 5
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE §| MOD
DE ADMINISTRAR

Calea de administrare

Administrare orala.

Cantitati de administrat ‘

Pentru stabilizarea hipertiroidismuiui felin inainte de tiroidectomia chirurgicala si pentru
tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului felin, doza initiala recomandata este de 5 mg
pe zi.

Ori de cate ori este posibil, doza totalé zilnica trebuie divizatd in doua si administrata dimineata
si seara Comprimatele nu trebuie rupte.

in cazul in care, din motive de confort, administrarea o data pe zi, a unui comprimat de 5 mg
este de preferat, atunci acest lucru este accentabil, desi comprimatele de 2,5 mg administrate
de doua ori pe zi pot fi mai eficace pe termen scurt. Compriratul de 5 mg este. de asemenea,
potrivit pentru pisicile care necesita doze mai mari.

Este necesara evaluarea hematologica. biochimicd si a T4 total inaintea de initierea
tratamentului i dupa 3 saptamani, 6 saptamani, 10 saptdmani, 20 saptamani si ulterior, la
fiecare 3 luni. La fiecare din intervalele de timp recomandate de monitorizare, doza poate fi
crescuta in conformitate cu efectul T4 total si de raspunsul clinic la tratament. Ajustarile dozei
trebuie sa se faca treptat cu 2,5 mg, iar obiectivul trebuie s fie obtinerea celei mai mici doze
posibile.

Daca este necesara o doza mai mare de 10 mg pe zi. animalele trebuie s& fie monitorizate cu
deosebita grija.

Doza administrata nu trebuie si depaseasca 20 mg / zi.

Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului animalul trebuie tratat toats viata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

i1. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Anu se lasa la vederea si indemana copiiior.

Pastrati blisterul in ambalajul secundar, pentru 3 fi proigjat de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dup3 data expirarii marcata pe blister si cutia de carton
dupa "EXP". Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Deoarece tiamazol poate provoca hemoconcentratie, pisicile trebuie sa aiba intotdeauna
acces la apa potabila.
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Daca sunt necesare mai mult de 10 mg pe zi animaiele ar trebui sa fie monitorizat® du
deosebita grija. Utilizarea produsului la pisici ou disfunctie renala trebuie supusa atentieiTa
risc.evaluarea beneficiului de catre imedic. ,
Datorita ' efectului tiamazolului  asupra veducei ratei de filtrare glomerulara.  efectid
tratamentului asupra funcliel renale trabuie micsiezald cu atentie deoarece se poate produce
o deteriorare a starii inifiale

Hematologia trebuie monitorizatd datorits tiacuivi de leucopenie sau anemie hemolitica.

in cazul oricarui animai la care apare ‘
intervire starea de febrilitate. 1 treduie ety
biochimie de ruting. Animalele cu neutroperms
tratate profilactic cu medicamente artibacioris:

bross win e

vad i hmpul tratamentulun mat aies dacs
5oproaba de sange aentru hematoiogie o

nutear de neutrofile <25 x 109 1) trebuie 53 fie
e vactericide sl terapie de sustinere.

Precautii speciale care trebuie luaie de pevinaina care administreazad produsu
medicinal vaterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté lu tlarmazel trebuie sa evite contactul cu nioGLa
medicinal veterinar.

Nu manipulati acest produs daca suntati aleigic la produsele anti-tiroidiene. Nu 1upell sau
sfaramati comprimatele. Daca se dezvolta simoiome alergice. cum ar fi o eruptie culanats
umflarea fetei. buzelor sau ochilor sau dificuitaii @iy respiratie, trebuie sa solicitati medtis:
asistentd medicala si s& prezentati medicului jprospectul sau eticheta produsuiui.

Tiamazol poate cauza varsaturi, duisre epigastrica, cefalee, febra, artralgin, pruns
pancitopenie. Tratamentul este simptomatic.

in caz de ingestie accidentala, solicitali imediat sfatul mediculut si prezentati mediculti
prospectul produsului sau eticheta. ,

Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in timp ce manipulati comprimatul sau tavita pentru
dejectii utilizata.

Dupa utilizare spalati-va pe maini.

Spalati-va mainile cu apa si sapun dupa manipularea tavitei pentru dejectii folosita de catrs
animalele tratate.

Tiamazol este considerat ca fiing teratogen pentruy cameni. femeile de varsta fertila gi femene
insarcinate trebuie sa poarte manusi atunct cond mempuizaza tavila pentru Gejecii a peitins
tratate.

Femetie insarcinate trebiuie sa poarte manugt aiuing cand maniputeaza acest produs.

ot

Gestatie si lactatie
Studit de laboraior la sobolani si soareci au avidentiat efecte teratogene gi embriolcxice 3ls
tiamazoluiui. Siguranta produsului nu a st evaluata ta pisict gestante sau care alaptegza.
se utilizeaza la femele gestante sau in lactatie.

My

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

in studiile de toleranta efectuate la pisiciie tiner= sanatoase, urmatoarele semne clinice legate
de doz& au aparut ia doze de péna la 230 mg / ammal / zii anorexie, varsatur, letargie, prurt,
anomalii hematologice si biochimice, cum ar fi neutropenie, limfopenie, reducerea niveiurilos
serice de potasiu si de fosfor, cresterea nivelulil 2e magneziu si creatinind si aparifia us
anticorpi antinucleari. La o doza de 30 mg/ zi unele pisici au aratat semne de anemie hemoiitica
si deteriorare clinica severa. Unele dintre aceste semne pot aparea, de asemenea, la pisici
tratate de hipertiroidism cu doze de pana la 20 mg pe zi.



f)oze e&CeSwe adminis ate la pisict cu hipertiroidism pot conduce la semne de hipotiroidism.
Acest lucru este Tnsa putin probabil, hipotiroidismul este corectatd de obicei prin mecanisme
de feedback negativ,/¥a rugam sa consultati sectiunea 6: Reactii adverse. _

Daca apare supraddzare, oprifi tratamentul si tratati simptomatic si cu tratament de sustinere.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tratament concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinica a tiamazolului.
Tiamazolul este cunoscut ca reduce oxidarea hepatica a produselor antiparazitare pe baza de
benzimidazol si astfel poate conduce la cresterea concentratiilor plasmatice ale acestora atunci
cand se administreaza concomitent.

Tiamazol este imunomodulator, prin urmare acest lucru ar trebui sa fie luat in considerare
atunct cand se discuta programele de vaccinare

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULU! NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele iocale.

Medicamentele nu trebuie aruncate n ape reziduale.

Solicitali medicului veterinar informatii referitoare ia modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATI

Ambalaje (dimensiuni)

20 de comprimate Intr-o cutie de carton care contine 1 blister din aluminiu / PVC, fiecare blister
cu 30 de comprimate.

€0 de comprimate intr-o cutie de carton care contine 2 blistere din aluminiu / PVC, fiecare blister
cu 30 de comprimate.

120 de comprimate intr-o cutie de carton care contine 4 biistere din aluminiu / PVC, fiecare
blister cu 30 de comprimate.

150 de comprimate intr-o cutie de carton care contine 5 blistere din aluminiu / PVC, fiecare
blister cu 30 de comprimate.

300 comprimate intr-o cutie de carton care contine 10 blistere din aluminiu / PVC, fiecare blister
cu 30 de comprimate.

Autcate dirensiunile de ambalaj pot fi comerciaiizate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medisinal veterinar, va rugam s& contactati
reprezentantul local al detinatorului autor.zatnen ae comercializare.

Romania: SC MARAVET SA, str. Maravet nr 1. Baia Mare. 4: 30016, Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail: office@maravet.com






