PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Thiafeline 5 mg potahované tablety pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Thiamazolum 5 mg

Pomocné liatky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Jadro tablety:

Monohydrat laktosy

Povidon

Sodna sul karboxymethylskrobu (typ A)

Koloidni bezvody oxid kfemicity

Magnesium-stearat

Obal tablety:

Hypromelosa

Mikrokrystalicka celulosa

Monohydrat laktosy

Makrogol

Oxid titanic¢ity (E 171) 0,15 mg
Oranzova zlut’ (E 110) 0,09 mg
Chinolinova Zlut’ (E 104) 0,075 mg

Oranzové potahované bikonvexni tablety o primeéru 5,5 mm.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Stabilizace hypertyreozy u kocek pied chirurgickym odstranénim stitné zlazy.

Dlouhodoba 1écba hypertyredzy u kocek.




3.3 Kontraindikace

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

Nepouzivat u kocek s ptiznaky autoimunitniho onemocnéni.

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

Nepouzivat u zvitat s poruchami krevnich desticek a poruchami sradzeni krve (zejména s
trombocytopenii).

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich samic. Viz bod 3.7.

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvirat:

Thiamazol miiZze zplsobit hemokoncentraci, proto musi mit ko¢ky vzdy pfistup k pitné vode.

Pokud je nutné podavat davku vyssi nez 10 mg denné, je tfeba obzvlast’ peclivé sledovat zdravotni
stav zvifat.

U kocek s poruchou ¢innosti ledvin lze veterinarni 1é¢ivy piipravek pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim 1ékarem. Vzhledem k G¢inku, ktery mtze
mit thiamazol na sniZeni rychlosti glomerularni filtrace, je nutné pozorné sledovat uc¢inek 1écby na
¢innost ledvin, protoze mize dojit ke zhorSeni soubézné probihajiciho onemocnéni ledvin.
Vzhledem k riziku leukopenie nebo hemolytické anémie je nutno sledovat hematologické parametry.
Vsem zvifatiim, u nichz se v pribéhu 1écby ndhle projevi zhorSeni zdravotniho stavu, zejména v
piipadé vyskytu horecky, je tfeba odebrat vzorek krve na rutinni hematologické a biochemické
vysetieni. Neutropenicka zvifata (pocet neutrofilti <2,5 x 10° /1) je tfeba 1é¢it profylakticky
baktericidnimi antibiotickymi 1é€ivymi latkami a podat podptrnou 1écbu.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na thiamazol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
ptipravkem.

Nenakladejte s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, pokud jste alergicti na thyreostatika. Tablety
nelamejte ani nedrt'te. Pokud se rozvinou postexpozicni ptiznaky jako kozni vyrazka, otok obliceje,
rtl, o¢i nebo potize s dychanim, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékari.

Thiamazol miiZze zpUsobit zvraceni, bolesti v oblasti nadbfisku, bolest hlavy, horecku, bolest kloubd,
svédeéni a pancytopenii. Lécba je symptomaticka.

V ptipadé ndhodného poziti, vyhledejte ihned 1€katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Pti nakladani s tabletou nebo pouzitou podestylkou nejezte, nepijte ani nekuite.

Po pouziti si umyjte ruce.

Po nakladani s pouzitou podestylkou 1é¢enych zvitat si umyjte ruce vodou a mydlem.

Jelikoz existuje podezieni, ze thiamazol je humannim teratogenem, mély by Zeny v plodném véku
a tehotné Zeny pfi nakladani s podestylkou 1é¢enych kocek pouzivat rukavice.

Tehotné Zeny by mély pii manipulaci s veterinarnim [é¢ivym ptipravkem pouzivat rukavice.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.




3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:

Mén¢ Casté Zvraceni?;

(1 az 10 zvirat / 1,000 oSetfenych anorexie?, nechutenstvi?®, otupélost?;

zvifat): pruritus®®, odlupovani ktize*®;
déle trvajici krvaceni®©4,
hepatopatie?, Zloutenka®4;
eozinofilie?, lymfocytdza?, neutropenie?, lymfopenie?,
leukopenie®¢, agranulocyt6za?, trombocytopenie®eh,
hemolyticka anémie?.

Vzacné Antinuklearni protilatky v séru®", anémie®h.

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych

zvitat):

Velmi vzacné Lymfadenopatie®h.

(< 1 zvite / 10 000 oSetienych

zvirat, vCetné ojedinélych hlaseni):

4 Vymizi béhem 7-45 dni po ukonceni 1écby thiamazolem.

b T¢zka forma. Na hlavé a na krku.

¢ Znamka krvacivosti.

4 Spojena s hepatopatii.

¢ Mirna.

fImunologicky vedlejsi u¢inek.

¢ Vyskytuje se méné¢ Casto jako hematologicka anomalie a vzacng jako imunologicky vedlejsi ucinek.
h Lécbu ihned zastavte a po ptimétené dobé na zotaveni zvazte alternativni terapii.

V souvislosti s dlouhodobou 1é¢bou hypertyredzy byly hlaseny nezadouci u¢inky. V mnoha ptipadech
mohou byt pfiznaky mirné a prechodné a nejsou ditvodem k pieruseni lécby. Vaznéjsi nezadouci
ucinky vétSinou vymizi po ukonceni 1écby.

V ptipadé dlouhodobé 1é¢by hlodavcl thiamazolem bylo pozorovano zvysené riziko vzniku neoplazie
Stitné Zlazy, avsak u kocek toto nebylo dolozeno.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umozniuje neptetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zéstupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prosttednictvim ndrodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u potkanti a mysi prokazaly teratogenni a embryotoxické ti¢inky thiamazolu.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat béhem bifezosti nebo laktace.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Soubézna 1écba fenobarbitalem muze snizovat klinickou G¢innost thiamazolu.

Thiamazol snizuje oxidaci benzimidazolovych anthelmintik v jatrech a pfi souc¢asném podavani mize
vést ke zvySeni jejich koncentrace v plazmé.

Thiamazol ma imunomodulacni ucinek, s ¢imz je tfeba pocitat pti zvazovani vakcinac¢nich schémat.



3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podéni.

Ke stabilizaci hypertyreozy u kocek pted chirurgickou tyroidektomii a k dlouhodobé 1é¢bé
hypertyredzy u kocek je doporucena pocatecni davka 5 mg denne.

Je-li to mozné, celkova denni davka by méla byt rozdélena na dvé ¢asti a poddvana rano a vecer.
Tablety by nemély byt déleny.

Je-li z diivodu zajisténi pravidelného podani 1é¢ebné davky preferovano podani 5 mg tablety jedenkrat
denng, je toto davkovani mozné, i kdyz podani 2,5 mg tablety dvakrat denné mize byt v kratkodobém
horizontu u¢inn¢jsi. Tableta 5 mg je rovnéz vhodna u kocek, které potrebuji vyssi davku.

Pted zahajenim lécby a poté po 3 tydnech, 6 tydnech, 10 tydnech a 20 tydnech a dale kazdé 3 mésice
by mélo byt provedeno hematologické a biochemické vySetteni a stanoveni celkového T4 v séru. V
kazdém z doporucenych intervald by méla byt davka uzpiisobena podle celkového T4 a klinické
reakce na 1é¢bu. Upravu davky je tfeba provadét v pirtistcich po 2,5 mg, pfi¢emz cilem by mélo byt
dosazeni nejniz$i mozné davky.

Pokud je nutné davkovani vyssi nez 10 mg denné, zvitata musi byt velmi peclivé sledovana.

Podana davka nesmi piekrocit 20 mg/den.

U dlouhodobé 1é€by hypertyredzy by zvirata méla byt 1é€ena celoZivotné.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pti studiich snasenlivosti provadénych na mladych zdravych kockach se pti davkach az do 30
mg/zvite/den objevily nasledujici klinické pfiznaky souvisejici s davkou: anorexie, zvraceni, letargie,
svédéni a hematologické a biochemické odchylky jako napt. neutropenie, lymfopenie, snizené hladiny
drasliku a fosfatl v séru, zvysSené hladiny hoiciku a kreatininu a vyskyt antinuklearnich protilatek. Pii
davce 30 mg/den se u nékterych kocek projevily znamky hemolytické anemie a zavazného zhorSeni
klinického stavu. Nékteré z téchto ptiznakli se mohou vyskytnout také u hypertyreoidnich ko¢ek
lécenych davkami az do 20 mg denné.

Prilis vysoké davky mohou u hypertyreoidnich kocek vyvolat ptiznaky snizené ¢innosti §titné zlazy.
To je v8ak nepravdépodobné, protoze hypertyreoza je obvykle korigovana mechanismem negativni
zpétné vazby. Viz bod 3.6 Nezadouci u€inky.

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

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QHO3BB02

4.2 Farmakodynamika

Thiamazol blokuje in vivo biosyntézu hormonu §titné z1azy. Jeho primarnim ucinkem je inhibice

vazby jodu na enzym peroxidazu §titné zlazy. Tak zabraiiuje katalytické jodaci tyreoglobulinu i
syntéze T3 a Ty.



4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po peroralnim podani zdravym kockam se thiamazol rychle a kompletné vstieba. Biologicka

dostupnost je >75%. Mezi jednotlivymi zvitaty vSak existuji znacné rozdily.
Maximalni hladina v plasme¢ je dosazena asi 0,5-1 hodinu po podani (T = 0,69 hodiny). C,,., je mezi
1,1 a2,7 pg/ml (1,78 pg/ml) a polocas eliminace je 3,3 hodiny.

Distribuce

Je znamo, zZe u ¢loveka a u potkana mize tato 1éciva latka prostupovat placentou a dale se koncentruje
ve §titné zlaze plodu. Ve vysoké mife pfechazi také do mateiského mléka.

Predpoklada se, Ze doba setrvani této 1é¢ivé latky ve Stitné zlaze je del$i nez v plasmé.

Metabolismus a vylu¢ovani

Metabolismus thiamazolu u ko¢ek nebyl studovan, u potkant se vSak thiamazol rychle metabolizuje
ve §titné zlaze. Asi 64% podané davky se vylucuje v moci a pouze 7,8% se vylucuje trusem na rozdil
od ¢loveka, kde jsou pro metabolickou degradaci této latky dilezita jatra.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl chranén pted svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

30 tablet v kartonové krabi¢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 krabicce 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 stripi, kazdy strip s 30 tabletami.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet. Beheer B.V.



7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/043/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. 6. 2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

08/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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