VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/13/0024
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Thiafeline 5 mg apvalkotas tabletes kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur:

Aktiva viela:
Tiamazols 5 mg

Paligviela(s):

Titana dioksids (E171) 0,15 mg
Saulrieta dzeltena FCF (E110) 0,09 mg
Hinolina dzeltena WS (E104) 0,075 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete.

Oranzas, abpusgji izliektas tabletes 5,5 mm diametra.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas

Hipertireozes simptomu stabilizé$anai kakiem pirms kirurgiskas tireoidektomijas.

Hipertireozes ilgtermina arsté$anai kakiem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot kakiem ar sistémiskam slimibam, pieméram, primaru aknu slimibu vai cukura diabgtu.

Nelietot kakiem ar autoimtinu slimibu simptomiem.

Nelietot dzivniekiem ar balto asins §tinu traucgjumiem, pieméram, neitrop&niju un limfopeniju.
Nelietot dzivniekiem ar trombocitu traucgjumiem un koagulopatiju (ipasi trombocitopéniju).
Nelietot grusniem dzivniekiem vai laktacijas perioda. Skatit 4.7 apakSpunktu.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret tiamazolu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

Nav.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Tiamazols var izraisit asins sabiezESanu, tapéc kakiem nodroSinat nepartrauktu pieeju dzeramajam
fdenim.

Ja nepieciesams lietot vairak par 10 mg diena, dzivniekus noverot Ipasi ripigi.

Kakiem ar nieru darbibas traucgjumiem lietot §is veterinaras zales tikai p&c arst€josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas ruipigas izvertéSanas. Tiamazols var samazinat glomerularas filtracijas
atrumu, tapéc rupigi novérot arstéSanas ietekmi uz nieru darbibu, jo iesp&jama esosas slimibas
pasliktinasanas.

Paaugstinata leikopénijas un hemolitiskas anémijas riska dél, sekot lidzi asins ainai.

Jebkuram dzivniekam, kas terapijas laika peksni saslimst, it seviski drudza gadijuma, nepiecieSams
panemt asins paraugu, lai veiktu asins ainas un biokimisko analizi. Dzivniekus ar neitrop@niju (neitrofilo
leikocitu skaits < 2,5 x 1091) jaarste ar profilaktiskam baktericidam pretmikrobam zalém un uzturo$o
terapiju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tiamazolu vajadzétu izvairities no saskares ar §im
veterinarajam zalem.

Nerikoties ar $Tm zalém, ja jums ir alergija pret antitireoidajiem Iidzekliem. Nelauzt un nesasmalcinat
tabletes. Ja novérojat alergijas simptomus, piem&ram, adas izsitumus, sejas, lipu vai acu glotadu tasku
vai apgriitinatu elpos$anu, nepiecieSsams nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit arstam
lietoSanas instrukciju vai mark&umu.

Tiamazols var izraisit vem$anu, diskomfortu kunga apvidi, galvassapes, drudzi, sapes locitavas, niezi
un pancitopéniju. ArstéSana ir simptomatiska.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Neeést, nedzert un nesmékét, kamer rikojaties ar tableti vai dzivnieku tualetes piederumiem.

P&c zalu lietoSanas mazgat rokas.

Mazgat rokas ar ziepem un tideni p&c saskares ar arstéto dzivnieku tualetes piederumiem.

Tiamazolam iesp&jama teratogéna ietekme uz cilvékiem, tapéc sievietém reproduktiva vecuma un
griitniecém lietot cimdus, rikojoties ar arstéto kaku tualetes piederumiem.

Grutniecém lietot cimdus, rikojoties ar §im zalém.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Zinots par blakusparadibam péc ilgstosas hipertireozes simptomu kontroles. Daudzos gadijumos
pazimes var but vieglas un parejoSas, tadé]l nav iemesla partraukt arst€Sanu. Nopietnakas
blakusparadibas vairuma gadijumu ir novérsamas, partraucot zalu lietoSanu. Nevélamas blakusparadibas
sastopamas retak. Biezakas zinotas kltniskas blakusparadibas ir vems$ana, &stgribas trikums/anoreksija,
letargija, izteikta nieze un sakasita galvas un kakla ada, hemoragiska diatéze un dzelte hepatopatijas dél,
ka arT hematologiskas novirzes (eozinofilija, limfocitoze, neitropénija, limfopénija, vieglas pakapes
leikopénija, agranulocitoze, trombocitopénija vai hemolitiska anémija). Sis blakusparadibas izziid 7- 45
dienu laika péc tiamazola terapijas partraukSanas.

Iesp&jamas imunologiskas blakusparadibas ir anémija, retos gadijumos trombocitopénija un seruma
antinuklearo antivielu veidosanas un loti reti arT limfadenopatija. NepiecieSams nekavéjoties partraukt
arstéSanu un pec atbilstosa atveseloSanas perioda apsvert cita veida terapiju.

P&c ilgstosas tiamazola lietoSanas grauzgjiem konstatéts paaugstinats vairogdziedzera neoplazijas risks,
bet nav pieradijumu par $adu zalu iedarbibu kakiem.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivnickiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).



4.7  LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Laboratoriskajos petijumos ar zurkam un pelém konstatéta teratogéna un embriotoksiska tiamazola
iedarbiba. Nav novertéts o zalu droSums kakiem griisnibas vai laktacijas laika. Nelietot griisniem
dzivniekiem vai zidiSanas perioda.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga lietoSana ar fenobarbitalu var samazinat tiamazola klinisko efektivitati.

Tiamazols mazina prettarpu lidzekla benzimidazola hepatisko oksidaciju, un So zalu vienlaiciga
lietoSana var paaugstinat benzimidazola koncentraciju plazma.

Tiamazols ir iminmodulators, kas janem véra, planojot vakcinaciju.

4.9 Devas un lietoSanas veids

lekskigai lietoSanai.

Hipertireozes simptomu stabilizé€Sanai kakiem pirms tireoidektomijas un hipertireozes ilgtermina
arst€Sanai ieteicama sakuma deva ir 5 mg diena.

Kad vien iespgjams, kopg€jo dienas devu sadalit divas dalas un lietot no rita un vakara. Tabletes nedrikst
dalit.

Noteiktu iemeslu d&] var lietot 5 mg tableti vienu reizi diena, tomér 2,5 mg tabletes lietosana divas reizes
diena var biit efektivaka Tstermina arst€Sanai. Kakiem, kuriem nepiecieSama lielaka deva, var lietot ar
5 mg tabletes.

Pirms uzsak arst€Sanu, janosaka asins aina, asins biokimiska analize un kopgja T4 [imenis seruma un
analizes jaatkarto p&c 3, 6, 10 un 20 nedelam, velak jaturpina ik p&c 3 méneSiem. Katru reizi pec
ieteicama monitorésanas intervala, zalu deva biitu jatitre saskana ar kop&ja T4 limeni un klinisko atbildes
reakciju uz arstéSanu. Ja nepiecieSams pielagot devu, ieteicamais zalu daudzums devas palielinajumam
ir 2,5 mg, un mérkis ir sasniegt mazako iespgjamo devu.

Ja nepiecieSams lietot vairak par 10 mg diena, dzivniekus noverot Tpasi ripigi.

Nelietot lielaku devu par 20 mg/diena.

Hipertireozes ilgtermina arstéSana paredz zalu lieto§anu visu mizu.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Panesamibas pétijumos jauniem veseliem kakiem, lietojot zales deva Iidz 30 mg/dzivniekam/diena,
novéroja $adas ar devu saistitas kliniskds pazimes: anoreksija, vemsana, letargija, nieze un tadas
hematologiskas un biokimiskas novirzes ka neitropénija, limfopénija, samazinats kalija un fosfora
Itmenis seruma, palielinats magnija un kreatinina [Tmenis seruma un antinuklearo antivielu veidoSanos.
Lietojot 30 mg diena, daziem kakiem noveroja hemolitisko anémiju un bitisku kliniska stavokla
pasliktinasanos. Dazas no §Tm pazim&m var&tu novérot arT kakiem ar hipertireozi, kuri sanéma lidz 20
mg diena.

Parmérigi lielas devas lietoSana kakiem ar hipertireozi var izraisit hipotireozes simptomus. Tomer tas ir
maz ticams, jo hipotireozes attistibu nover§ negativas atgriezeniskas saites mehanismi. Skatit 4.6.
apak$punktu: iesp&jamas blakusparadibas.

Pardozgsanas gadijuma partraukt arstésanu un uzsakt simptomatisku un uzturosu terapiju.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antitireoidi Iidzekli, s€ru saturo$i imidazola atvasinajumi.
ATK vet kods: QHO3BBO02.



51 Farmakodinamiskas ipaSibas

Tiamazols darbojas blokg&jot vairogdziedzera hormona biosintézi in vivo. Primara iedarbiba ir inhib&t
jodida piesaistiSanos enzimam tireoperoksidazei, tadgjadi nelaujot notikt katalizEtai tireoglobulma
jodesanai un T3z un T, sintézei.

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsiikSanas

P&c iekskigas lietoSanas veseliem kakiem tiamazols strauji un pilniba uzsiicas ar biopieejamibu > 75 %.
Tomer iesp&jamas véra nemamas atskiribas dazadiem dzivniekiem.

Maksimala koncentracija asins plazma tiek sasniegta aptuveni 0,5 - 1 stundu péc devas ievadisanas (tmax
=0,69 h). Crmax irno 1,1 - 2,7 ug/ml (1,78 ug/ml) un pussabruksanas periods ir 3,3 h.

IzplatiSanas

Dati par cilvekiem un zurkam liecina, ka zales var skérsot placentu un uzkraties augla vairogdziedzeri.
Zales saméra liela daudzuma izdalas ar pienu.

Tiek uzskatits, ka vairogdziedzer zales atrodas ilgaku laiku neka asins plazma.

Metabolisms un eliminacija

Tiamazola metabolisms kakiem nav pétits, tacu Zurkam tiamazols strauji metabolizgjas vairogdziedzeri.
Apméram 64 % no lietotas zalu devas izdalas ar urinu un 7,8 % ar fekalijam. Cilvekiem tas atskiras, jo
§1 savienojuma metaboliska sadaliSanas liela méra notiek aknas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes saturs:

Laktozes monohidrats

Povidons

Natrija cietes glikolats (A tips)

Silicija dioksids, koloidalais, beziidens
Magnija stearats

Apvalks:

Hipromeloze

Celuloze, mikrokristaliska
Laktozes monohidrats
Makrogols

Titana dioksids (E171)
Saulrieta dzeltena FCF (E110)
Hinolina dzeltena WS (E104)
6.2 Bitiska nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 Deriguma termins
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat blisteri argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

30 tabletes kartona kastite, kas satur 1 aluminija/PVH sloksniti. Katra sloksnitg ir 30 tabletes.

60 tabletes kartona kastite, kas satur 2 aluminija/PVH sloksnites. Katra sloksnit ir 30 tabletes.
120 tabletes kartona kastite, kas satur 4 aluminija/PVH sloksnites. Katra sloksnite ir 30 tabletes.
150 tabletes kartona kastite, kas satur 5 aluminija/PVH sloksnites. Katra sloksnite ir 30 tabletes.
300 tabletes kartona kastitg, kas satur 10 aluminija/PVH sloksnites. Katra sloksnitg ir 30 tabletes.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/13/0024

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 01.07.2013.
P&dgjas parregistracijas datums: 27.02.2019.

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



