VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

THIAFELINE 5 mg, plévele dengtos tabletés katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medziagos:
tiamazolo 5 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):

titano dioksido (E171) 0,15 mg,
saulélydzio geltonojo FCF (E110) 0,09 mg,
chinolino geltonojo WS (E104) 0,075 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Plévele dengta tablete.
Oranzinés abipus i8kilios 5,5 mm skersmens tabletés.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kates.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny ruasis

Kaciy hipertirozei stabilizuoti pries tiroidektomijos operacija.
Katéms, sergancioms hipertiroze, gydyti ilgg laika.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms, serganc¢ioms sisteminémis ligomis, pvz., pirmine kepeny liga arba
cukriniu diabetu.

Negalima naudoti katéms, kurioms pasireiSkia autoimuninés ligos pozymiai.

Negalima naudoti gyviinams, esant baltyjy kraujo kiineliy sutrikimams, pvz., neutropenijai ir
limfopenijai.

Negalima naudoti gyviinams, esant trombocity ir kraujo kres¢jimo sutrikimams (ypac
trombocitopenijai).

Negalima naudoti pateléms vaikingumo ir laktacijos metu. Zr. 4.7 p.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui tiamazolui ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.



4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams
Neéra
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Tiamazolas gali sutirStinti krauja, dél to katés visuomet turi turéti geriamojo vandens.

Jeigu reikia skirti daugiau nei 10 mg vaisto doze per parg, gyviing reikia stebéti ypac atidziai.
Skirdamas vaistg katéms su sutrikusia inksty funkcija, veterinarijos gydytojas turi ypac
atidziai jvertinti rizikg ir naudg. Tiamazolas gali 1étinti glomeruly filtravimo greitj, dél to
reikia atidziai stebéti gydymo poveikj inksty funkcijai, kad nepablogéty gretutinés ligos eiga.
Biitina stebéti hematologinius rodiklius, nes gali pasireiksti leukopenija arba hemoliziné
anemija.

Jeigu gydymo metu gyviino savijauta staiga pablogéja (ypac jei pakyla kiino temperatiira),
reikia paimti kraujo meégin;j jprastiniam hematologijos ir biochemijos tyrimui. Jeigu gyviinui
pasireiské neutropenija (neutrofily skai¢ius < 2,5 x 10°/1), jj reikia profilaktiskai gydyti
baktericidiniais antibiotikais ir skirti palaikomaji gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems veterinarinj vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tiamazolui, turi vengti saly&io su $iuo
veterinariniu vaistu.

Alergiski tirostatikams zmonés negali dirbti su Siuo veterinariniu vaistu. Table¢iy negalima
lauzyti arba smulkinti. Pasireiskus alergijos poZymiams, pvz., odos bérimui, veido, lipy arba
akiy tinimui arba sutrikus kvépavimui, nedelsiant biitina kreiptis | gydytojg ir jam parodyti Sio
veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Tiamazolas gali sukelti vémima, virSutinés pilvo dalies (epigastrinj) skausma, galvos
skausmg, karS¢iavima, artralgija, niezulj ir pancitopenija. Gydyti reikia simptomiskai.
Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Naudojant tabletes arba tvarkant gydyty gyviny kraika, negalima valgyti, gerti ar rikyti.
Naudojus vaistg, biitina plauti rankas.

Sutvarkius gydomy gyviiny kraika, rankas reikia nusiplauti vandeniu su muilu.

[tariama, kad tiamazolas teratogeniskai veikia Zzmones, todé¢l vaisingo amziaus moterys ir
nésciosios, tvarkydamos gydomy kaciy kraika, turi mavéti pirstines.

Neésciosios, naudodamos $§j vaistg gyviinams, turi miivéti pirstines.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Hipertiroze kontroliuojant ilgg laikg, yra pranesta apie nepalankias reakcijas. Dauguma atvejy
pozymiai gali biiti lengvi ir praeina savaime, dé¢l ko néra priezasties nutraukti gydyma.
Sunkesnis poveikis paprastai pranyksta nutraukus vaisto skyrimg. Nepalankios reakcijos
pasireiskia retai. Dazniausios nepalankios reakcijos yra vémimas, apetito praradimas ar
anoreksija, mieguistumas, stiprus niezulys ir galvos bei sprando odos draskymas, kraujavimo
diatezé ir gelta (susijusi su hepatopatija) bei hematologiniy rodikliy nukrypimai (eozinofilija,
limfocitozé, neutropenija, limfopenija, lengva leukopenija, agranuliocitozé, trombocitopenija
arba hemoliziné anemija). Sie $alutiniai poveikiai pranyko per 7-45 dienas nutraukus gydyma
tiamazolu.

Imunologinis Salutinis poveikis pasireiSkia anemija, retai kartu pasireiskia trombocitopenija ir
antinukleariniai antikiinai kraujo serume, o labai retais atvejais — limfadenopatija. Tokiais
atvejais gydyma reikia nedelsiant nutraukti ir apsvarstyti alternatyvig terapija po atitinkamo
atsistatymo laikotarpio.



Ilga laika gydytiems tiamazolu grauzikams padidéjo skydliaukés neoplazijy rizika, taciau $is
poveikis katéms nejrodytas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 1§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir pelémis nustatytas galimas teratogeninis ir
embriotoksinis tiamazolo poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir
laktacijos metu nenustatytas. Negalima naudoti vaikingoms kaléms ir katéms bei laktacijos
metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Kartu naudojamas fenobarbitalis gali mazinti tiamazolo klinikinj poveikj.

Tiamazolas maZzina antihelmintiko benzimidazolo oksidinimg kepenyse ir, naudojant kartu,
gali didinti jo koncentracijg kraujo plazmoje.

Tiamazolas veikia imuning sistema, j tai reikia atsizvelgti sudarant vakcinacijos grafika.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti per os.

Rekomenduojama pradiné veterinarinio vaisto dozé kaciy hipertirozei stabilizuoti pries
tiroidektomijos operacijg ir katéms, sergancioms hipertiroze, gydyti ilga laika yra 5 mg per
para.

Jeigu jmanoma, paros dozg reikia padalinti j dvi dalis ir suSerti ryte bei vakare. Table¢iy
lauzyti negalima.

Jeigu dél gydymo patogumo pageidaujama skirti 5 mg tablet¢ vieng kartg per para, taip daryti
galima, taciau veiksmingiau yra skirti 2,5 mg tablete du kartus per parg. 5 mg tableté taip pat
tinka katéms, kurioms reikia skirti didesng¢ vaisto doze.

Pries pradedant gydyma, po 3 savaicCiy, 6 savaiciy, 10 savaiciy, 20 savaiciy ir paskui kas

3 ménesius reikia atlikti ir jvertinti kraujo hematologijos, biochemijos ir bendrojo T4 kiekio
tyrimus. Kiekvieng rekomenduojama stebéjimo laikotarpj vaisto doze reikia koreguoti iki
pageidaujamo poveikio, atsizvelgiant | bendrojo T4 kiekj ir klinikinj atsaka j gydyma. Dozé
koreguojama 2,5 mg padalomis, o korekcijos tikslas — nustatyti maziausig veiksmingg dozg.
Jeigu reikia skirti daugiau nei 10 mg vaisto doz¢ per para, gyviing reikia stebéti ypac atidziai.
Skiriama vaisto dozé neturi virSyti 20 mg per parg.

Ilga laika gydant hipertiroze, vaista gyvinui reikia skirti visg gyvenima.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei
buitina

Toleravimo tyrimais su jaunomis sveikomis katémis, kurioms buvo skiriama iki 30 mg
vémimas, mieguistumas, niezulys ir hematologiniy bei biocheminiy kraujo rodikliy
nuokrypiai, pvz., neutropenija, limfopenija, sumazéjes kalio ir fosforo kiekis serume,
padidéjes magnio ir kreatinino kiekis bei antinukleariniy antikiiny iSsiskyrimas. Skiriant

30 mg per parg dozg, kai kurioms katéms i$sivysté hemolizinés anemijos pozymiy ir stiprus



klinikinés biiklés pablogéjimas. Kai kurie i$ §iy pozymiy gali pasireiksti ir hipertiroze
serganc¢ioms katéms, gydomoms iki 20 mg per parg dozémis.

Skiriant per didele vaisto doze hipertiroze serganc¢ioms katéms, gali pasireiksti hipotirozés
pozymiai, taCiau tai menkai tikétina, nes paprastai hipotiroz¢ koreguoja neigiamo grjztamojo
ry$io mechanizmai. Zr. 4.6 p. ,,Nepalankios reakcijos®.

Perdozavus vaisto naudojima reikia nutraukti ir taikyti simptominj bei palaikomaji gydyma.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: tirostatiniai preparatai, sieros turintys imidazolo dariniai.
ATCvet kodas: QHO3BBO0?2.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tiamazolas in vivo blokuoja skydliaukés hormony biosinteze. Pirmiausiai vaistas slopina jodo
jungimasi su fermentu skydliaukés peroksidaze, todél nevyksta katalizuotasis tiroglobulino
jodinimas ir T3 bei T4 sinteze.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Susertas sveikoms katéms tiamazolas greitai ir visiSkai absorbuojamas, biologinis

Isisavinimas > 75 %. Taciau nustatyti pakankamai dideli svyravimai priklausomai nuo
gyvuno.

Didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro mazdaug per 0,5—1 val. po vaisto suSérimo
(tmax = 0,69 val.). Ciax biina 1,1-2,7 pg/ml (1,78 pg/ml), o puséjimo trukme — 3,3 val.
Pasiskirstymas

Tyrimy su Zzmonéms ir ziurkéms duomenimis vaistas gali pereiti placentos barjerg ir kauptis
vaisiaus skydliaukéje. Didelis vaisto kiekis patenka ir } motinos piena.

Manoma, kad vaistas skydliaukéje iSbtina ilgiau nei plazmoje.

Metabolizmas ir Salinimas

Tiamazolo metabolizmo tyrimy su katémis atlikta nebuvo, ta¢iau tiriant ziurkes nustatyta, kad
tiamazolas skydliaukéje greitai metabolizuojamas. Apie 64 % skirtos vaisto dozés pasiSalina
su Slapimu ir tik 7,8 % — su iSmatomis. Tai skiriasi nuo pasalinimo i§ Zmoniy organizmo, kur
svarby Sio darinio metabolinio skaidymo vaidmenj atlieka kepenys.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tabletés vidus:

laktozés monohidratas,

povidonas,

karboksimetilkrakmolo A natrio druska,
bevandenis koloidinis silicio dioksidas,
magnio stearatas.



Plevele:

hipromeliozg,

mikrokristaliné celiuliozé,

laktozés monohidratas,

makrogolis,

titano dioksidas (E171),

saulélydzio geltonasis FCF (E110),

chinolino geltonasis WS (E104).

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Aliuminio/PVC juostele laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo §viesos.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Aliuminio/PVC juostelés po 30 tableciy, kartoninése dézutése po 1, 2, 4, 5 arba 10 juosteliy
(30, 60, 120, 150 arba 300 tableciy).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy
atlieky naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal
Salies reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

LeVet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

NYDERLANDAI

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2175/001-005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013-07-15
Perregistravimo data 2019-02-26



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019-02-22



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

THIAFELINE 5 mg, plévele dengtos tabletés katéms
Tiamazolas

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje tabletéje yra 5 mg tiamazolo.

3.  VAISTO FORMA

Plévele dengta tableté.

4. PAKUOTES DYDIS

30 tableciy
60 tableciy
120 tableciy
150 tableciy
300 tableciy

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA




9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Vaisingo amziaus moterys ir nésc¢iosios, tvarkydamos gydomy kaciy kraika, turi miiveti
pirstines.

10. TINKAMUMO DATA

EXP

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Aliuminio/PVC juostele laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: zr. informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LeVet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
NYDERLANDAI

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2175/001
LT/2/13/2175/002
LT/2/13/2175/003
LT/2/13/2175/004
LT/2/13/2175/005




17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

Aliuminio/PVC juostelés po 30 tableciuy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

THIAFELINE 5 mg, plévele dengtos tabletés katéms
Thiamazolum

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LeVet Beheer B.V.

3. TINKAMUMO DATA

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
THIAFELINE 5 mg, plévele dengtos tabletés katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Registruotojas
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
NYDERLANDAI

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Lindopharm GmbH

Neustrasse 82

D-40721 Hilden

VOKIETIJA

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
NYDERLANDAI

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
THIAFELINE 5 mg, plévele dengtos tabletés katéms
Tiamazolas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medziagos:
tiamazolo 5 mg

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):

titano dioksido (E171) 0,15 mg,
saulélydzio geltonojo FCF (E110) 0,09 mg,
chinolino geltonojo WS (E104) 0,075 mg.

Oranzinés abipus iSkilioje 5,5 mm skersmens tabletés.
4. INDIKACIJA (-OS)

Kaciy hipertirozei stabilizuoti pries tiroidektomijos operacija.
Katéms, serganCioms hipertiroze, gydyti ilgg laika.



5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti katéms, sergan¢ioms sisteminémis ligomis, pvz., pirmine kepeny liga arba
cukriniu diabetu.

Negalima naudoti katéms, kurioms pasireiskia autoimuninés ligos pozymiai.

Negalima naudoti gyviinams, esant baltyjy kraujo kiineliy sutrikimams, pvz., neutropenijai ir
limfopenijai.

Negalima naudoti gyviinams, esant trombocity ir kraujo kres¢jimo sutrikimams (ypac
trombocitopenijai).

Negalima naudoti pateléems vaikingumo ir laktacijos metu. Zr. 12 p.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui tiamazolui ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Hipertiroze kontroliuojant ilgg laika, yra pranesta apie nepalankias reakcijas. Dauguma atveju
pozymiai gali biiti lengvi ir praeina savaime, de¢l ko néra priezasties nutraukti gydyma.
Sunkesnis poveikis paprastai pranyksta nutraukus vaisto skyrimg. Nepalankios reakcijos
pasireiskia retai. Dazniausios nepalankios reakcijos yra vémimas, apetito praradimas ar
anoreksija, mieguistumas, stiprus niezulys ir galvos bei sprando odos draskymas, kraujavimo
diatezé ir gelta (susijusi su hepatopatija), bei hematologiniy rodikliy nukrypimai (eozinofilija,
limfocitozé, neutropenija, limfopenija, lengva leukopenija, agranuliocitozé, trombocitopenija
arba hemoliziné anemija). Sie $alutiniai poveikiai pranyko per 7-45 dienas nutraukus gydyma
tiamazolu.

Imunologinis Salutinis poveikis pasireiskia anemija, retai kartu pasireiSkia trombocitopenija ir
antinukleariniai antikiinai kraujo serume, o labai retais atvejais — limfadenopatija. Tokiais
atvejais gydyma reikia nedelsiant nutraukti ir apsvarstyti alternatyvig terapijg po atitinkamo
atsistatymo laikotarpio.

Ilga laika gydytiems tiamazolu grauzikams padidéjo skydliaukés neoplazijy rizika, taciau $is
poveikis katéms nejrodytas.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveik],
biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 1§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba
manant, kad vaistas neveiké, butina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

8.  DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudojimo biidas



Naudoti per os.

Dozés.

Rekomenduotina prading veterinarinio vaisto dozé kaciy hipertirozei stabilizuoti pries
tiroidektomijos operacijg ir katéms, serganc¢ioms hipertiroze, gydyti ilgg laikg yra 5 mg per
para.

Jeigu jmanoma, paros doze reikia padalinti j dvi dalis ir suSerti ryte bei vakare. Tableciy
lauzyti negalima.

Jeigu dél gydymo patogumo pageidaujama skirti 5 mg tablete vieng kartg per para, taip daryti
galima, taciau veiksmingiau yra skirti 2,5 mg tablete du kartus per parg. 5 mg tableté taip pat
tinka katéms, kurioms reikia skirti didesne vaisto dozg.

Pries pradedant gydyma, po 3 savaiciy, 6 savai¢iy, 10 savaiciy, 20 savaiciy ir paskui kas

3 ménesius reikia atlikti ir jvertinti kraujo hematologijos, biochemijos ir bendrojo T4 kiekio
tyrimus. Kiekvieng rekomenduojama stebéjimo laikotarpj vaisto doze reikia koreguoti iki
pageidaujamo poveikio, atsizvelgiant j bendrojo T4 kiekj ir klinikinj atsakg j gydyma. Doz¢é
koreguojama 2,5 mg padalomis, o korekcijos tikslas — nustatyti maziausig veiksminga dozeg.
Jeigu reikia skirti daugiau nei 10 mg vaisto doze per parg, gyviing reikia stebéti ypac atidziai.
Skiriama vaisto dozé neturi virSyti 20 mg per para.

Ilga laika gydant hipertirozg, vaistg gyviinui reikia skirti visg gyvenima.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Netaikytina.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Aliuminio/PVC juostele laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant
lizdinés ploksteles ir kartoninés dézutés po ,,Tinka ki arba ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti
iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Tiamazolas gali sutirstinti krauja, dél to katés visuomet turi turéti geriamojo vandens.

Jeigu reikia skirti daugiau nei 10 mg vaisto doz¢ per parg, gyviing reikia stebéti ypac atidziai.
Skirdamas vaistg katéms su sutrikusia inksty funkcija, veterinarijos gydytojas turi ypac
atidziai jvertinti rizikg ir nauda. Tiamazolas gali létinti glomeruly filtravimo greitj, dél to
reikia atidziai stebéti gydymo poveikj inksty funkcijai, kad nepablogéty gretutinés ligos eiga.
Biitina stebéti hematologinius rodiklius, nes gali pasireiksti leukopenija arba hemoliziné
anemija.

Jeigu gydymo metu gyviino savijauta staiga pablogéja (ypac jei pakyla kiino temperatiira),
reikia paimti kraujo méginj jprastiniam hematologijos ir biochemijos tyrimui. Jeigu gyvinui




pasireiské neutropenija (neutrofily skai¢ius < 2,5 x 10°/1), jj reikia profilaktiskai gydyti
baktericidiniais antibiotikais ir skirti palaikomaji gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems veterinarinj vaista gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tiamazolui, turi vengti saly&io su $iuo
veterinariniu vaistu.

Alergiski tirostatikams Zzmonés negali dirbti su Siuo veterinariniu vaistu. Table¢iy negalima
lauzyti arba smulkinti. Pasireiskus alergijos poZymiams, pvz., odos bérimui, veido, lipy arba
akiy tinimui arba sutrikus kvépavimui, nedelsiant biitina kreiptis j gydytoja ir jam parodyti Sio
veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Tiamazolas gali sukelti vémima, virSutinés pilvo dalies (epigastrinj) skausma, galvos
skausma, karS¢iavima, artralgija, niezulj ir pancitopenijg. Gydyti reikia simptomiskai.
Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis ] gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj
lapel;j ar etikete.

Naudojant tabletes arba tvarkant gydyty gyviiny kraika, negalima valgyti, gerti ar riikyti.
Naudojus vaista, biitina plauti rankas.

Sutvarkius gydomy gyviiny kraika, rankas reikia nusiplauti vandeniu su muilu.

Itariama, kad tiamazolas teratogeniskai veikia Zmones, todél vaisingo amziaus moterys ir
nésciosios, tvarkydamos gydomy kaciy kraika, turi miivéti pirStines.

Nésciosios, naudodamos §j vaista gyviinams, turi miivéti pirstines.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir pelémis nustatytas galimas teratogeninis ir
embriotoksinis tiamazolo poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir
laktacijos metu nenustatytas. Negalima naudoti vaikingoms kaléms ir katéms bei laktacijos
metu.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei buitina
Toleravimo tyrimais su jaunomis sveikomis katémis, kurioms buvo skiriama iki 30 mg

vémimas, mieguistumas, niezulys ir hematologiniy bei biocheminiy kraujo rodikliy
nuokrypiai, pvz., neutropenija, limfopenija, sumazgéjes kalio ir fosforo kiekis serume,
padidéjes magnio ir kreatinino kiekis bei antinukleariniy antikiiny i$siskyrimas. Skiriant

30 mg per parg doze, kai kurioms katéms i$sivysté hemolizinés anemijos poZymiy ir stiprus
klinikinés biiklés pablogéjimas. Kai kurie i$ Siy pozymiy gali pasireiksti ir hipertiroze
serganCioms katéms, gydomoms iki 20 mg per parg dozémis.

Skiriant per didele vaisto doze hipertiroze serganc¢ioms katéms, gali pasireiksti hipotirozés
pozymiai, taCiau tai menkai tikétina, nes paprastai hipotiroze koreguoja neigiamo grjZtamojo
ry$io mechanizmai. Zr. 6 p. ,,Nepalankios reakcijos*.

Perdozavus vaisto naudojimg reikia nutraukti ir taikyti simptominj bei palaikomajj gydyma.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kartu naudojamas fenobarbitalis gali mazinti tiamazolo klinikinj poveikj.

Tiamazolas mazina antihelmintiko benzimidazolo oksidinimg kepenyse ir, naudojant kartu,
gali didinti jo koncentracijg kraujo plazmoje.

Tiamazolas veikia imuning sistema, ] tai reikia atsizvelgti sudarant vakcinacijos grafika.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacija.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti
saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

2019-02-22

15. KITA INFORMACIJA

Pakuoté: aliuminio/PVC juostelés po 30 tableciy, kartoninése dézutése po 1, 2, 4, 5 arba 10
juosteliy (30, 60, 120, 150 arba 300 tableciy).
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



