B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Thiafeline 5 mg potahované tablety pro kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Jméno: Le Vet Beheer B.V.
Adresa: Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Jméno: Lindopharm GmbH
Adresa: Neustrasse 82
D-40721 Hilden
Némecko

Jméno: Lelypharma B.V.

Adresa: Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nizozemsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Thiafeline 5 mg potahované tablety pro koc¢ky
Thiamazolum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:
Thiamazolum 5 mg

Pomocné latky:

Oxid titanicity (E 171) 0,15 mg
Oranzova zlut’ (E 110) 0,09 mg
Chinolinova zlut’ (E 104) 0,075 mg

Oranzové potahované, bikonvexni tablety o priméru 5,5 mm.
4. INDIKACE

Stabilizace hypertyre6zy u kocek pred chirurgickym odstranénim $titné zlazy.
Dlouhodoba 1é¢ba hypertyredzy u kocek.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kocek se systémovym onemocnénim, jako je primarni onemocnéni jater nebo diabetes
mellitus.

Nepouzivat u kocek s ptiznaky autoimunitnich onemocnéni.

Nepouzivat u zvitat s poruchami bilych krvinek, jako je neutropenie a lymfopenie.

Nepouzivat u zvifat s poruchami krevnich destiCek a poruchami srdzeni krve (zejména s
trombocytopeniti).



Nepouzivat u biezich nebo laktujicich kocek.
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na thiamazol nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

V souvislosti s dlouhodobou 1é¢bou hypertyredzy byly hlaseny nezadouci ucinky. V mnoha piipadech
mohou byt pfiznaky mimé a piechodné a nejsou divodem k preruseni 1é¢by. Vaznéjsi nezadouci
ucinky vétsinou vymizi po ukonceni 1écby. Nezadouci ucinky jsou neobvyklé. Nejvice Casté hlasené
klinické nezadouci ucinky jsou zvraceni, nechutenstvi/anorexie, otupélost, silné svédéni a poskozeni
kize na hlavé a krku, zvySeny sklon ke krvaceni a Zloutenka spojena s hepatopatii a hematologickymi
anomaliemi (eozinofilie, lymfocytdza, neutropenie, lymfopenie, mirna leukopenie, agranulocytoza,
trombocytopenie nebo hemolytickd anémie). Tyto nezadouci ucinky vymizi béhem 7-45 dnii po
skonceni 1écby thiamazolem.

Mohou se objevit mozné imunologické vedlejsi u¢inky véetné anémie, se vzacnymi vedlej§imi ucinky
jako trombocytopenie a antinuklearni protilatky v séru, a velmi vzacné lymfadenopatie. Lécbu ihned
zastavte a po pfiméiené dob¢€ na zotaveni zvazte alternativni terapii.

V piipad¢ dlouhodobé 1é¢by hlodavch thiamazolem bylo pozorovano zvysené riziko vzniku neoplazie
§titné zlazy, avsak u kocek toto nebylo dolozeno.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, zZe 1€Civy piipravek neni i¢inny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kocky.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Cesta podani
Peroralni podani

Davkovani

Ke stabilizaci hypertyredzy u kocek pited chirurgickou tyroidektomii a k dlouhodobé lécbé
hypertyredzy u kocek je doporucena pocatecni davka 5 mg denné.

Je-li to mozné, celkova denni davka by meéla byt rozd€lena na dvé Casti a podavana rano a vecer.
Tablety by nemély byt déleny.

Je-li z dGvodu zajisténi pravidelného podani [éCebné davky preferovano podani 5 mg tablety jedenkrat
denng je toto davkovani mozné, i kdyz podani 2,5 mg tablety dvakrat denné¢ mutze byt v kratkodobém
horizontu u¢inngjsi. Tableta 5 mg je rovnéz vhodna u kocek, které pottebuji vyssi davku.

Pted zahajenim 1écby a poté po 3,6,10 a 20 tydnech a dale kazdé 3 mésice by mélo byt provedeno
hematologické a biochemické vySetieni a stanoveni celkového T4 v séru. V kazdém z doporucenych
intervalt by méla byt davka titrovana podle celkového T4 a klinické reakce na 16¢bu. Upravu davky je
Pokud je nutné davkovani vyssi nez 10 mg denn€, zvitata musi byt velmi peclivé sledovana.

Podana davka nesmi prekrocit 20 mg/den.

U dlouhodobé 1é¢by hypertyredzy by zvirata méla byt 1éCena celozivotné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI



Neuplatiiuje se.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru
a krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mesici.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl4stni opatfeni pro pouZiti u zvifat:
Kocky musi mit vzdy pfistup k pitné vodé¢, protoze thiamazol mtize zptisobit hemokoncentraci.

Pokud je nutné podavat davku vyssi nez 10 mg denné, je tieba obzvlast peclive sledovat zdravotni stav
zvitat.

U kocek s poruchou cinnosti ledvin piipravek pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékafem. Vzhledem k ucinku, ktery miize mit thiamazol na
snizeni rychlosti glomerularni filtrace, je nutné pozorn¢ sledovat U¢inek 1é¢by na ¢innost ledvin,
protoze muze dojit ke zhorSeni soubézné probihajiciho onemocnéni ledvin.

Vzhledem k riziku leukopenie nebo hemolytické anémie je nutno sledovat hematologické parametry.
Vsem zvifatim, u nichz se v pribéhu lécby nahle projevi zhorSeni zdravotniho stavu zejména
v ptipad¢é vyskytu horecky je tfeba odebrat vzorek krve na rutinni hematologické a biochemické
vySetfeni. Neutropenickd zvifata (poCet neutrofild <2,5 x 10° /) je tfeba 1éCit profylakticky
baktericidnimi antibiotickymi lé¢ivymi latkami a podat podptrnou 1écbu.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na thiamazol by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym
pripravkem.

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud jste alergiCti na thyreostatika. Tablety nelamejte ani nedrt'te.
Pokud se rozvinou postexpozi¢ni piiznaky jako kozni vyrazka, otok obliceje, rtl, o¢i nebo potize
s dychanim, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Thiamazol miiZze zpUsobit zvraceni, bolesti v oblasti nadbfisku, bolest hlavy, hore¢ku, bolest kloubt,
svédéni a pancytopenii. LéCba je symptomaticka.

V ptipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Pfi manipulaci s tabletou nebo pouzitou podestylkou nejezte, nepijte ani nekuite.

Po pouziti si umyjte ruce.

Po manipulaci s pouzitou podestylkou 1é¢enych zvifat si umyjte ruce vodou a mydlem.

Jelikoz existuje podezifeni, ze thiamazol je huméannim teratogenem, mély by Zeny v plodném véku
a tehotné Zeny pii manipulaci s podestylkou 1écenych kocek pouzivat rukavice.

T¢hotné zeny by mély pii manipulaci s ptipravkem pouzivat rukavice.

Bfezost a laktace:
Laboratorni studie na potkanech a mySich prokazaly teratogenni a embryotoxické ucinky thiamazolu.
Bezpecnost piipravku nebyla posuzovana u biezich a laktujicich kocek. NepouZzivat u biezich nebo
laktujicich samic.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné:
Pti studiich snasenlivosti provadénych na mladych zdravych kockadch se pii davkach az do
30 mg/zvite/den objevily nasledujici klinické ptiznaky souvisejici s davkou: anorexie, zvraceni,




letargie, svédéni a hematologické a biochemické odchylky jako napt. neutropenie, lymfopenie, snizené
hladiny drasliku a fosfati v séru, zvysené hladiny hoi¢iku a kreatininu a vyskyt antinuklearnich
protilatek. Pfi davce 30 mg/den se u nékterych kocek projevily zndmky hemolytické anemie a
zavazného zhorSeni klinického stavu. Nekteré z téchto priznaklli se mohou vyskytnout také u
hypertyreoidnich kocek lécenych davkami az do 20 mg denné.

Prili§ vysoké davky mohou u hypertyreoidnich kocek vyvolat pfiznaky snizené ¢innosti Stitné zlazy.
To je vSak nepravdépodobné, protoze hypertyre6za je obvykle korigovana mechanismem negativni
zpétné vazby. Viz bod 6. Nezadouci reakce.

Pokud dojde k predadvkovani, preruste podavani a poskytnéte symptomatickou a podptirnou péci.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Soubézna 1éCba fenobarbitalem muize snizovat klinickou ti¢innost thiamazolu.

Je znamo, ze thiamazol snizuje oxidaci benzimidazolovych anthelmintik v jatrech a pfi soucasném
podavani muze vést ke zvyseni jejich koncentraci v plazmé.

Thiamazol mé& imunomodulacni u€inek, s ¢imzZ je tfeba pocitat pfi zvazovani vakcinacnich schémat.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatrem.

Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2019
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Baleni (velikost)

30 tablet v kartonové krabic¢ce obsahujici 1 hlinikovy/PVC strip s 30 tabletami.

60 tablet v kartonové krabic¢ce obsahujici 2 hlinikové/PVC stripy, kazdy strip s 30 tabletami.

120 tablet v kartonové krabi¢ce obsahujici 4 hlinikové/PVC stripy, kazdy strip s 30 tabletami.
150 tablet v kartonové krabicce obsahujici 5 hlinikovych/PVC stript, kazdy strip s 30 tabletami.
300 tablet v kartonové krabicce obsahujici 10 hlinikovych/PVC stript, kazdy strip s 30 tabletami.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



