RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Thiamacare, 10 mg/ml suukaudne lahus kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Tiamasool 10 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Glutserool

Sorbitool, vedel (mittekristalliseeruv)

Vanilliin

Selge vérvitu kuni kahvatukollane homogeenne lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Hupertureoidismi stabiliseerimiseks kassidel enne kirurgilist tiireoidektoomiat.
Kasside hupertureoidismi pikaajaliseks raviks.

3.3 Vastundidustused

Mitte kasutada kassidel, kellel on stisteemne haigus hagu esmane maksahaigus v6i suhkurtdbi.

Mitte kasutada kassidel, kellel on autoimmuunhaiguse tunnused.

Mitte kasutada loomadel, kellel on valgete vereliblede héired nagu neutropeenia ja limfopeenia.
Mitte kasutada loomadel, kellel on trombotstilitide haired ja koagulopaatiad (eriti trombotsitopeenia).
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada tiinuse voi laktatsiooni ajal (vt 16ik 3.7).

3.4 Erihoiatused

Hupertureoidismiga patsiendi stabiliseerimise tdhustamiseks tuleb kasutada iga pdev sama sootmis- ja
annustamisskeemi.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel




Kui vajalik annus on suurem kui 10 mg 60pdevas, tuleb loomi eriti hoolikalt jalgida.
Veterinaarravimi kasutamisel neerufunktsiooni kahjustusega kassidel peab loomaarst hoolikalt
hindama kasu-riski suhet. Tiamasool vdib vahendada glomerulaarfiltratsiooni kiirust, seetdttu tuleb
ravi m&ju neerufunktsioonile hoolikalt jalgida, sest pShihaigus v8ib stiveneda.

Leukopeenia v6i hemolidtilise aneemia riski tottu tuleb jalgida hematoloogilisi néitajaid.

Igal loomal, kelle seisund ravi ajal ootamatult halveneb, eriti kui esineb palavik, tuleb teha rutiinsete
hematoloogiliste ja biokeemiliste naitajate suhtes vereanaliiiis. Neutropeeniaga loomi (neutrofiilide arv
< 2,5 x 10%1) tuleb ravida profulaktiliste bakteritsiidsete antibakteriaalsete ravimitega ja teha toetavat
ravi.

Jélgimisjuhiseid vt 16ik 3.9.

Kuna tiamasool v@ib pdhjustada hemokontsentratsiooni, peab kassidel alati olema juurdepaas
joogiveele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on teadaolevalt tiamasooli v8i vanilliini suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véaltima. Allergiasuimptomite, naiteks nahal66be, n&o-, huulte-, silmalaugude turse
vBi hingamisraskuste tekkimisel, pdérduda viivitamatult arsti poole ja naidata arstile pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Tiamasool vbib pbhjustada seedetraktihdireid, peavalu, palavikku, liigesevalu, kihelust (stigelust) ja
pantsutopeeniat (vererakkude ja trombotsutide arvu vahenemine).

Veterinaarravim vdib pdhjustada ka nahaérritust.

Valtida kokkupuudet naha ja suu limaskestaga, sealhulgas ravimi sattumist ké&telt suhu.
Veterinaarravimi voi kasutatud kassiliiva késitsemise ajal mitte siilia, juua ega suitsetada.

Pdrast veterinaarravimi manustamist ja kasitsemist ning ravitud loomade okse v8i nende kasutatud
kassiliiva kasitsemist pesta kded seebi ja veega. Nahale sattunud tilgad vGi pritsmed tuleb viivitamatult
maha pesta.

Pérast veterinaarravimi manustamist tuleb annustamissiistla otsa jadnud veterinaarravimijaégid
salvréatiku abil dra puhkida. Saastunud salvrétik tuleb viivitamatult ara visata.

Kasutatud sustalt tuleb séilitada koos veterinaarravimiga originaalkarbis.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata arstile pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Veterinaarravim vdib pdhjustada silmade arritust.

Véltida kokkupuudet silmadega, sealhulgas ravimi sattumist kételt silma.

Juhuslikul ravimi silma sattumisel loputada silmi viivitamatult puhta jooksva veega. Arrituse
tekkimisel pédrduda arsti poole.

Tiamasool on arvatavasti inimesele teratogeenne, mistdttu peavad fertiilses eas naised
veterinaarravimi manustamisel voi ravitavate kasside liiva/okse kasitsemisel kandma
mittel&bilaskvaid thekordseid kindaid.

Kui te olete rase vdi arvate, et vbite olla rase vGi pllate rasestuda, ei tohi te veterinaarravimit
manustada ega ravitavate kasside liiva/okset kasitseda.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Kass:

Hupertureoidismi pikaajalisel ravil on teatatud kérvaltoimetest. Paljudel juhtudel vBivad nahud olla
kerged ja médduvad, pGhjustamata ravi katkestamist. T@sisemad kdrvaltoimed on enamasti
podrduvad, kui ravimi manustamine 18petatakse.

Aeg-ajalt Oksendamine?, isu vahenemine?!, anoreksia?, letargia®

(1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud Stigelus?, marrastus®?, veritsus’->#, ikterus'#, hepatopaatia®
loomast):




Eosinofiilial, limfotsitoos!, neutropeenia’, limfopeenia?,
leukopeenia (kerge)?, agranulotsiitoos!, trombotstitopeenia?,
hemolutiline aneemiat

Harv Tuumavastased antikehad seerumis
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud Aneemia

loomast):

Véga harv Lumfadenopaatia®

(vdhem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
Uksikjuhud):

1 Mo66dub 7-45 paeva jooksul pérast ravi I6petamist.

2 Raskekujuline, avaldub pea ja kaela piirkonnas.

% Viitab soodumusele verejooksude tekkeks.

4 Seotud hepatopaatiaga.

® Ravi tuleb kohe katkestada ja pérast sobivat taastumisperioodi kaaluda alternatiivseid ravivéimalusi.

Parast nariliste pikaajalist ravi tiamasooliga on taheldatud suurenenud riski kilpnadarme neoplaasia
tekkimiseks, kuid kasside kohta t6endid puuduvad.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Mitte kasutada tiinuse ega laktatsiooni ajal.
Laboratoorsed uuringud rottide ja hiirtega on ndidanud tiamasooli teratogeenset ja embriotoksilist
toimet. Veterinaarravimi ohutust kassidel tiinuse vG@i laktatsiooni perioodil ei ole kindlaks tehtud.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne ravi fenobarbitaaliga v6ib véhendada tiamasooli Kliinilist efektiivsust.

Tiamasool vahendab teadaolevalt bensimidasoolil pGhinevate parasiiditdrje preparaatide oksudatsiooni
maksas ja vOib samaaegsel manustamisel suurendada nende plasmakontsentratsiooni.

Tiamasoolil on immunomoduleeriv toime, mistdttu tuleb seda vaktsineerimisprogrammide
kavandamisel arvesse votta.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne.
Veterinaarravim tuleb manustada kassile otse suhu. Mitte manustada koos toiduga, sest
veterinaarravimi efektiivsus sellisel viisil manustamisel ei ole téendatud.

Kasside hipertiireoidismi stabiliseerimiseks enne kirurgilist tiireoidektoomiat ja kasside
hiperttreoidismi pikaajaliseks raviks on soovitatav algannus 5 mg tiamasooli (0,5 ml
vveterinaarravimit) 66paevas.

Kogu 06péevane annus tuleb jagada kaheks ja manustada hommikul ja 6htul. Hiipertireoidismiga
patsiendi stabiliseerimise tBhustamiseks tuleb iga péev kasutada sama s66tmis- ja annustamisskeemi.

Enne ravi alustamist ning 3 nddala, 6 nadala, 10 nddala, 20 nddala méddumisel ja seejérel iga 3 kuu
jarel tuleb hinnata hematoloogilisi ja biokeemilisi néitajaid ning seerumi ild-T4 taset. lga soovitatava
jalgimisintervalli jarel tuleb annust tiitrida olenevalt tld-T4 tasemest ja kliinilisest ravivastusest.



Tavapérane annuse kohandamine peab toimuma 2,5 mg tiamasooli (0,25 ml veterinaarravimit) kaupa
ja eesmargiks peab olema v@imalikult véikese toimiva annuse saavutamine. Kassidel, kes vajavad eriti
véikest annuse kohandamist, vGib kohandada annust 1,25 mg tiamasooli (0,125 ml veterinaarravimit)
kaupa. Kui uld-T4 kontsentratsioon langeb alla vordlusvahemiku alumist piiri ja eriti juhul, kui kassil
ilmnevad iatrogeense hiupotireoosi Kliinilised ndhud (nt letargia, isutus, kehamassi téus ja/voi
dermatoloogilised nahud, nagu alopeetsia ja kuiv nahk), tuleb kaaluda 66paevase annuse ja/vdi
annustamissageduse vahendamist.

Kui vajalik annus on suurem kui 10 mg tiamasooli 66péevas, tuleb loomi eriti hoolikalt jalgida.
Manustatav annus ei tohi tletada 20 mg tiamasooli 60paevas.

Hupertureoidismi pikaajaliseks raviks peab loom saama eluaegset ravi.
3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Taluvuse uuringus noorte tervete kassidega tekkisid annuste kuni 30 mg tiamasooli looma kohta
00péevas kasutamisel jargmised annusega seotud Kliinilised nahud: anoreksia, oksendamine, letargia,
kihelus ning hematoloogilised ja biokeemilised k6rvalekalded, naiteks neutropeenia, limfopeenia,
seerumine kaaliumi- ja fosforisisalduse langus, magneesiumi- ja kreatiniinitaseme tdus ning
tuumavastaste antikehade esinemine. Annuse 30 mg tiamasooli 66péevas kasutamisel tekkisid méonel
kassil hemoludtilise aneemia nahud ja kliinilise seisundi tdsine halvenemine. Mdned neist nahtudest
vlivad tekkida ka hlipertireoidismiga kassidel, keda ravitakse annustega kuni 20 mg tiamasooli
60péevas.

Ulemadrased annused vGivad hiipertiireoidismiga kassidel tekitada hiipotiireoidismi nahte. See on
siiski ebatBenéaoline, sest hiipotireoidismi korrigeeritakse tavaliselt negatiivse tagasiside
mehhanismidega. Vt 18ik 3.6 ,,Korvaltoimed®.

Uleannustamise korral katkestada ravi ning alustada siimptomaatilist ja toetavat ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood:

QHO03BB02

4.2 Farmakodiinaamika

Tiamasooli toime seisneb kilpnd&drme hormooni biostinteesi blokeerimises in vivo. Esmane toimena
péarsib see jodiidide seondumist ensutimi tiroid-peroksidaasiga, takistades sellega tireoglobuliini
katalulsitud jodeerimist ning T3 ja T4 siinteesi.

4.3 Farmakokineetika

Parast suukaudset manustamist tervetele kassidele imendub tiamasool Kiiresti ja taielikult, biosaadavus
on > 75%. Loomade vahel esineb siiski tisna suurt varieeruvust. Ravimi eritumine plasmast on

kassidel kiire, poolvaartusaeg on 2,6—7,1 tundi. Maksimaalne plasmakontsentratsioon saabub
maksimaalselt 1 tunni jooksul parast manustamist. Cmax on 1,6 0,4 pg/ml.



Rottidel on naidatud, et tiamasool seondub halvasti plasmavalkudega (5%); 40% seondub
erutrotsliutidega. Tiamasooli metabolismi kassidel ei ole uuritud, kuid rottidel metaboliseerub
tiamasool kiiresti. Inimese ja roti puhul on teada, et ravim voib labida platsenta ja kontsentreeruda
loote kilpn&armes. Samuti on tlekandumise maar rinnapiima korge.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2  Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida pudel tihedalt suletuna.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

30 ml merevaikkollasest 111 tiilipi klaasist pudel Iabipaistva valge poliipropuleenist v6i polietiileenist
sUstlaadapteriga ja lastekindla valge polUproplleenist keeratava korgiga. Veterinaarravimit tarnitakse
koos lihe 1,0 ml labipaistva polupropuleenist suusistlaga, mis on gradueeritud 1,25 mg v6i 0,1 mg
kaupa kuni 10 mg tiamasoolini.

Pakendi suurus

Pappkarp, milles on tiks 30 ml pudel ja tiks 1,0 ml suusistal, mis on gradueeritud 0,1 mg kaupa.
Pappkarp, milles on ks 30 ml pudel ja tiks 1,0 ml suustistal, mis on gradueeritud 1,25 mg kaupa.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v8i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ecuphar NV

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2369

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 30.06.2022



9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Jaanuar 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

