RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Thiamacare, 10 mg/ml suukaudne lahus kassidele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Tiamasool 10 mg

Abiained:
Abiainete téielik loetelu on esitatud I8igus 6.1.
3. RAVIMVORM

Suukaudne lahus.
Selge varvitu kuni kahvatukollane homogeenne vedelik.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Kass.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Hupertlreoidismi stabiliseerimiseks kassidel enne kirurgilist tureoidektoomiat.
Kasside hlpertireoidismi pikaajaliseks raviks.

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada kassidel, kellel on slisteemne haigus nagu esmane maksahaigus vi suhkurtdbi.
Mitte kasutada kassidel, kellel on autoimmuunhaiguse nahud.

Mitte kasutada loomadel, kellel on valgete vereliblede hdired nagu neutropeenia ja
limfopeenia.

Mitte kasutada loomadel, kellel on trombotsiittide hdired ja koagulopaatiad (eriti
trombotsiitopeenia).

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada tiinuse voi laktatsiooni ajal (vt 16ik 4.7).

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta



Hipertireoidismiga patsiendi stabiliseerimise téhustamiseks tuleb kasutada iga péev sama
s00tmis- ja annustamisskeemi.

45. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kui vajalik annus on suurem kui 10 mg 66pdevas, tuleb loomi eriti hoolikalt jéalgida.

Ravimi kasutamisel neerufunktsiooni kahjustusega kassidel peab loomaarst hoolikalt hindama
kasu-riski suhet. Kuna tiamasool vdib vahendada glomerulaarfiltratsiooni Kiirust, tuleb ravi
mdju neerufunktsioonile hoolikalt jalgida, sest pohihaigus voib sliveneda.

Leukopeenia vBi hemoliutilise aneemia riski tottu tuleb jalgida hematoloogilisi naitajaid.

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

Jélgimisjuhiseid vt 16ik 4.9.

Kuna tiamasool vdib pdhjustada hemokontsentratsiooni, peab kassidel alati olema juurdepéés
joogiveele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on tiamasooli suhtes ulitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga
valtima. Allergiasimptomite, nditeks nahal6dbe, n&o-, huulte-, silmalaugude turse voi
hingamisraskuste tekkimisel, pdorduda viivitamatult arsti poole ja néidata arstile pakendi
infolehte vGi pakendi etiketti.

Tiamasool vdib pdhjustada seedetraktihdireid, peavalu, palavikku, liigesevalu, kihelust
(sugelust) ja pantsttopeeniat (vererakkude ja trombotsiitide arvu vdhenemine).

Ravim va@ib pdhjustada ka nahaarritust.

Valtida kokkupuudet naha ja suu limaskestaga, sealhulgas ravimi sattumist katelt suhu.
Ravimi vai kasutatud kassiliiva kasitsemise ajal mitte siiiia, juua ega suitsetada.

Pdrast ravimi manustamist ja kasitsemist ning ravitud loomade okse v6i nende kasutatud
kassiliiva késitsemist pesta kaed seebi ja veega. Nahale sattunud tilgad voi pritsmed
viivitamatult maha pesta.

Parast ravimi manustamist tuleb annustamisstistla otsa jadnud ravimijaagid salvratiku abil dra
plihkida. Saastunud salvrétik tuleb viivitamatult &ra visata.

Kasutatud sustalt tuleb séilitada koos ravimiga originaalkarbis.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata arstile pakendi
infolehte vGi pakendi etiketti.

Ravim vdib pdhjustada silmade &rritust.

Valtida kokkupuudet silmadega, sealhulgas ravimi sattumist katelt silma.

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

Tiamasool on arvatavasti inimesele teratogeenne, mistdttu peavad fertiilses eas naised
ravimi manustamisel voi ravitavate kasside liiva/okse kasitsemisel kandma
mittelabilaskvaid Ghekordseid kindaid.

Kui te olete rase voi arvate, et voite olla rase v0i pulate rasestuda, ei tohi te ravimit
manustada ega ravitavate kasside liiva/okset kasitseda.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)



Hupertureoidismi pikaajalisel ravil on teatatud kdrvaltoimetest. Paljudel juhtudel véivad ndhud
olla kerged ja modduvad, pohjustamata ravi katkestamist. Tdsisemad kdrvaltoimed on enamasti
po6rduvad, kui ravimi manustamine IGpetatakse.

Kdrvaltoimeid esineb aeg-ajalt. Kodige sagedamini esinenud Kliinilised kdrvaltoimed on
oksendamine, isutus/anoreksia, letargia, tugev kihelus ning pea ja kaela marrastus,
hepatopaatiaga seotud kalduvus verejooksudele ja ikterus ning hematoloogilised kdrvalekalded
(eosinofiilia, limfotsitoos, neutropeenia, limfopeenia, kerge leukopeenia, agranulotsiitoos,
trombotsitopeenia voi hemoludtiline aneemia). Need korvaltoimed taandusid 7-45 péeva
jooksul parast tiamasooliga ravi |6petamist.

Harva esines aneemiat, sealhulgas trombotsiitopeeniat ja seerumi tuumavastaseid antikehi.
Vaga harva esines lumfadenopaatiat. Ravi tuleb kohe Kkatkestada ja pdrast sobivat
taastumisperioodi kaaluda alternatiivseid ravivdimalusi.

Parast nériliste pikaajalist ravi tiamasooliga on téheldatud suurenenud riski kilpnédérme
neoplaasia tekkimiseks, kuid kasside kohta tdendid puuduvad.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-I loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud ksikjuhud)

4.7.  Kasutamine tiinuse v0i laktatsiooni perioodil

Laboratoorsed uuringud rottide ja hiirtega on naidanud tiamasooli teratogeenset ja
embriotoksilist toimet. Veterinaarravimi ohutust kassidel tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei
ole kindlaks tehtud. Mitte kasutada tiinuse v@i laktatsiooni ajal. Vt 16ik 5.2.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne ravi fenobarbitaaliga vdib vahendada tiamasooli kliinilist efektiivsust.

Tiamasool vahendab teadaolevalt bensimidasoolil pdhinevate parasiiditdrje preparaatide
okslidatsiooni maksas ja vOib samaaegsel ~manustamisel suurendada nende
plasmakontsentratsiooni.

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

4.9.  Annustamine ja manustamisviis

Suukaudseks manustamiseks.
Ravim tuleb manustada kassile otse suhu. Mitte manustada koos toiduga, sest ravimi efektiivsus
sellisel viisil manustamisel ei ole tdendatud.

Kasside hipertureoidismi stabiliseerimiseks enne Kkirurgilist tireoidektoomiat ja kasside
hipertlreoidismi pikaajaliseks raviks on soovitatav algannus 5 mg tiamasooli (0,5 ml ravimit)
O00paevas.

Kogu 00pédevane annus tuleb jagada kaheks ja manustada hommikul ja 6&htul.
Hipertireoidismiga patsiendi stabiliseerimise tdhustamiseks tuleb iga pédev kasutada sama
s60tmis- ja annustamisskeemi.



Enne ravi alustamist ning 3 nadala, 6 nadala, 10 nadala, 20 nadala méddumisel ja seejarel iga
3 kuu jarel tuleb hinnata hematoloogilisi ja biokeemilisi nditajaid ning seerumi uld-T4 taset. Iga
soovitatava jalgimisintervalli jarel tuleb annust tiitrida olenevalt tld-T4 tasemest ja kliinilisest
ravivastusest. Tavapérane annuse kohandamine peab toimuma 2,5 mg tiamasooli (0,25 ravimit)
kaupa ja eesmérgiks peab olema véimalikult véikese toimiva annuse saavutamine. Kassidel,
kes vajavad eriti vaikest annuse kohandamist, vdib kohandada annust 1,25 mg tiamasooli
(0,125 ml ravimit) kaupa. Kui Gld-T4 kontsentratsioon langeb alla v8rdlusvahemiku alumist
piiri ja eriti juhul, kui kassil ilmnevad iatrogeense hipotireoosi kliinilised ndhud (nt letargia,
isutus, kehamassi téus ja/vdi dermatoloogilised nédhud, nagu alopeetsia ja kuiv nahk), tuleb
kaaluda 06pédevase annuse ja/vdi annustamissageduse vahendamist.

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

Hupertireoidismi pikaajaliseks raviks peab loom saama eluaegset ravi.
4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi ja antidoodid), vajadusel

Taluvuse uuringus noorte tervete kassidega tekkisid annuste kuni 30 mg tiamasooli looma
kohta 0O6pdevas kasutamisel jargmised annusega seotud Kliinilised nahud: anoreksia,
oksendamine, letargia, kihelus ning hematoloogilised ja biokeemilised kdrvalekalded, nditeks
neutropeenia, lumfopeenia, seerumine kaaliumi- ja fosforisisalduse langus, magneesiumi- ja
kreatiniinitaseme tGus ning tuumavastaste antikehade esinemine. Annuse 30 mg tiamasooli
00paevas kasutamisel tekkisid mdnel kassil hemoludtilise aneemia nahud ja kliinilise seisundi
tdsine halvenemine. Mdned neist néhtudest vdivad tekkida ka hupertlreoidismiga kassidel,
keda ravitakse annustega kuni 20 mg tiamasooli 06péevas.

Ulemaarased annused vdivad hiipertiireoidismiga kassidel tekitada hiipotiireoidismi nahte. See
on siiski ebatdendoline, sest hipotireoidismi korrigeeritakse tavaliselt negatiivse tagasiside
mehhanismidega. Vt 16ik 4.6 , K&rvaltoimed®.

Uleannustamise korral katkestada ravi ning alustada siimptomaatilist ja toetavat ravi.

4.11. Keeluajad

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: kilpnaarme talitlust pérssivad preparaadid, vaavlit sisaldavad
imidasooli derivaadid.

ATCvet kood: QHO3BB02

5.1. Farmakodunaamilised omadused

Tiamasooli toime seisneb kilpndarme hormooni bioslinteesi blokeerimises in vivo. Esmane
toimena parsib see jodiidide seondumist enstiiimi tlroid-peroksidaasiga, takistades sellega
tireoglobuliini katalulsitud jodeerimist ning T3 ja T4 siinteesi.

5.2. Farmakokineetilised andmed



Parast suukaudset manustamist tervetele kassidele imendub tiamasool kiiresti ja téielikult,
biosaadavus on > 75%. Loomade vahel esineb siiski tisna suurt varieeruvust. Ravimi eritumine
plasmast on  kassidel Kkiire, poolvaartusaeg on 2,6-7,1tundi. Maksimaalne
plasmakontsentratsioon saabub maksimaalselt 1 tunni jooksul parast manustamist. Cmax 0n 1,6
0,4 pg/ml.

Rottidel on ndidatud, et tiamasool seondub halvasti plasmavalkudega (5%); 40% seondub
erdtrotstiutidega. Tiamasooli metabolismi kassidel ei ole uuritud, kuid rottidel metaboliseerub
tiamasool kiiresti. Inimese ja roti puhul on teada, et ravim vGib labida platsenta ja
kontsentreeruda loote Kilpnaarmes. Samuti on tlekandumise méaér rinnapiima korge.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Glitserool

Sorbitool, vedel (mittekristalliseeruv)
Vanilliin

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega
segada.

6.3.  Kolblikkusaeg

Mutgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

6.4.  Sailitamise eritingimused

Hoida pudel tihedalt suletuna.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

30 ml merevaikkollasest 11l tdpi klaasist pudel l&bipaistva valge polipropileenist voi
poluetlleenist sustlaadapteriga ja lastekindla valge pollpropuleenist keeratava korgiga.
Ravimit tarnitakse koos 1,0 ml l&bipaistva polupropuleenist suukaudse slstlaga, mis on

gradueeritud 1,25 mg kaupa kuni 10 mg tiamasoolini.

Pakendi suurus
Pappkarp, milles on 1 pudel mahuga 30 ml ja 1,0 ml suukaudne siistal annustamisvahendina.

6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi
nende kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA



Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp

Belgia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2369

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE
KUUPAEV

Esmase muugiloa valjastamise kuupaev: 30.06.2022

10 TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Oktoober 2022

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



