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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

(OPAKOWANIE ZEWNETRZNE / PUDELKO TEKTUROWE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Thiafeline vet 5 mg tabletki powlekane dla kotow
Tiamazol

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera
Tiamazol 5mg

| 3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

120 tabletek

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kot.

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé¢ ulotke.

| 7. SPOSOB I DROGA PODANIA

‘ 8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Kobiety w wieku rozrodczym i kobiety w cigzy powinny nosi¢ rekawice podczas kontaktu z
produktem lub podsciotka leczonych kotow.

| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesiac/rok}

‘ 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp. Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczyniska 198 a

81-571 Gdynia

‘ 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17 NUMER SERII

Nr serii (LOT)



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Thiafeline vet 5 mg tabletki powlekane dla kotéw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lindopharm GmbH

Neustrasse 82

D-40721 Hilden

Niemcy

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Thiafeline vet 5 mg tabletki powlekane dla kotow
Tiamazol

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH
SUBSTANCJI

Opis
Kazda pomaranczowa, powlekana, dwuwypukta tabletka (o $rednicy 5,5 mm) zawiera tiamazol 5 mg.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do stabilizacji nadczynnosci tarczycy u kotéw przed tyroidektomig chirurgiczna.
Do dhugoterminowego leczenia nadczynnosci tarczycy u kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u kotéw z chorobg uktadowa, taka jak pierwotna choroba watroby lub cukrzyca.

Nie stosowa¢ u kotéw z objawami choroby autoimmunologiczne;j.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami biatych krwinek, takimi jak neutropenia i limfopenia.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami ptytek krwi i koagulopatiami (zwlaszcza matoptytkowoscia).
Nie stosowac u samic w cigzy i w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ u kotéw z nadwrazliwos$cig na tiamazol lub na substancje czynng, glikol polietylenowy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zglaszano wystgpowanie dziatan niepozadanych po dlugoterminowym leczeniu nadczynnoS$ci
tarczycy. W wielu przypadkach objawy mogg by¢ tagodne i przejSciowe i mogg nie stanowié
przyczyny przerwania leczenia. Powazniejsze dzialania niepozadane sa gltownie odwracalne po
przerwaniu podawania leku. Dziatania niepozadane sg niezbyt czeste. Najczgstszymi zglaszanymi
klinicznymi dziataniami niepozadanymi sa wymioty, brak taknienia/jadtowstret, apatia, silny $wiad i



otarcia naskorka gltowy i szyi, skaza krwotoczna i zoéttaczka zwigzane z chorobg watroby oraz
nieprawidlowosci hematologiczne (eozynofilia, limfocytoza, neutropenia, limfopenia, nieznaczna
leukopenia, agranulocytoza, maloptytkowo$¢ lub niedokrwisto§¢ hemolityczna). Te dziatania
niepozadane ustgpowaty w ciggu 7-45 dni po przerwaniu leczenia.

Mozliwe immunologiczne dzialania niepozadane obejmuja niedokrwistos¢ z rzadkimi dziataniami
niepozadanymi, w tym maloplytkowoscig i przeciwciatami przeciwjagdrowymi w surowicy, a bardzo
rzadko moze wystgpi¢ limfadenopatia. Nalezy niezwlocznie przerwaé leczenia i1 rozwazy¢
alternatywna terapi¢ po odpowiednim okresie na wyzdrowienie.

Po dlugoterminowym leczeniu tiamazolem u gryzoni wykazano wystgpowanie zwigkszonego ryzyka
powstawania nowotworu tarczycy, ale brak jest dowoddéw u kotow.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kot.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Droga podania

Doustnie.

1los¢ do podania

Do stabilizacji nadczynnos$ci tarczycy u kotow przed tyroidektomig chirurgiczng 1 do
dhugoterminowego leczenia nadczynnosci tarczycy u kotow zalecana dawka poczatkowa to 5 mg na
dobeg.

W miarg mozliwosci catkowita dawka dobowa powinna by¢ podzielona na dwie i podawana rano i
wieczorem. Tabletek nie nalezy dzielic.

Jesli z przyczyn przestrzegania zalecen preferowane jest dawkowanie raz na dobe i podawanie tabletki
5 mg, jest to dopuszczalne, chociaz tabletka 2,5 mg podawana dwa razy na dobe moze by¢ bardziej
skuteczna w krotkim czasie. Tabletka 5 mg nadaje si¢ rowniez dla kotoéw wymagajacych wigkszych
dawek.

Przed rozpoczeciem leczenia,po 3 tygodniach, 6 tygodniach, 10 tygodniach, 20 tygodniach i nastepnie
co 3 miesigce nalezy bada¢ parametry hematologiczne, biochemiczne i calkowite stezenie T4 w
surowicy. Podczas kazdego zalecanego odstepu czasowego monitorowania dawke nalezy dostosowac
stopniowo zgodnie z catkowitym stezeniem T4 i odpowiedzia kliniczna na leczenie. Dawke nalezy
dostosowywacé o 2,5 mg, a celem powinno by¢ uzyskanie najnizszej mozliwej dawki.

Jesli wymagane jest podawanie powyzej 10 mg na dobe, nalezy szczegdlnie starannie monitorowaé
zwierzeta.,

Podawana dawka nie powinna przekracza¢ 20 mg/dobe.

W celu dlugoterminowego leczenia nadczynnosci tarczycy zwierze nalezy leczy¢ do konca zycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac po uplywie terminu waznos$ci podanego na blistrze i pudetku po "Termin waznosci

(EXP)"

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA



Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Poniewaz tiamazol moze powodowaé zageszczenie krwi, koty powinny mie¢ zawsze dostep do wody
pitnej.

Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Jesli wymagane jest podawanie powyzej 10 mg na dobg, nalezy szczegdlnie starannie monitorowaé
zwierzeta.

Stosowanie produktu u kotéw z dysfunkcja nerek powinno podlega¢ starannej ocenie korzysci i ryzyka
przez lekarza. Z powodu dziatania, jakie tiamazol moze mie¢ na zmniejszenie wielko$ci przesaczania
kigbuszkowego, nalezy doktadnie monitorowa¢ wplyw leczenia na czynnos$¢ nerek, poniewaz moze
wystapi¢ pogorszenie choroby podstawowe;.

Nalezy monitorowa¢ parametry hematologiczne z powodu ryzyka leukopenii lub niedokrwisto$ci
hemolitycznej.

Od zwierzecia, u ktorego nagle wystapi zte samopoczucie w trakcie leczenia, zwlaszcza w przypadku
goraczki, nalezy pobra¢ probke krwi do rutynowych badan hematologicznych i biochemicznych.
Zwierzeta z neutropenig (liczba neutrofili <2,5 x 10%1) nalezy leczy¢é profilaktycznymi
bakteriobojczymi lekami przeciwbakteryjnymi i stosowac leczenie wspomagajace.

Ostrzezenia dla uzytkownikow

Umy¢ rece po uzyciu.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Tiamazol moze powodowa¢ wymioty, dyskomfort w nadbrzuszu, bol glowy, goraczke, bol stawow,
$wiad i pancytopenie. Leczenie jest objawowe.

Umy¢ rece woda z mydlem po kontakcie z pods$cidtka uzywang przez leczone zwierzeta.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ tytoniu podczas kontaktu z tabletka lub uzywana podsciotka.

Nie postugiwa¢ si¢ produktem w przypadku uczulenia na produkty przeciwtarczycowe. Po
wystgpieniu objawow uczulenia, takich jak wysypka skorna, obrzgk twarzy, warg lub oczu lub
trudno$ci z oddychaniem nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Tabletek nie tama¢ ani nie rozgniatac.

Poniewaz podejrzewa si¢, ze tiamazol jest srodkiem o dziataniu teratogennym na ludzi, kobiety w
wieku rozrodczym i kobiety w cigzy powinny nosi¢ rgkawice podczas kontaktu z podsciotka
leczonych kotow.

Kobiety w cigzy powinny nosi¢ r¢kawice podczas poshugiwania si¢ tym produktem.

Stosowanie w ciazy i laktacji

Badania laboratoryjne u szczurdéw i myszy wykazaty teratogenne i toksyczne dziatanie tiamazolu dla
ptodu. Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania produktu u kotéow w czasie cigzy lub w okresie
laktacji. Nie stosowac u samic w ciazy i w okresie laktacji.

Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy:

W badaniach tolerancji u mtodych zdrowych kotow wystapity nastepujace, zwigzane z dawka objawy
Kliniczne przy dawkach do 30 mg/zwierze/dobe: jadtowstret, wymioty, apatia, $wigd i
nieprawidlowo$ci hematologiczne i biochemiczne, takie jak neutropenia, limfopenia, zmniejszenie
stezenia potasu i fosforu w surowicy, zwigkszenie stezenia magnezu i kreatyniny i wystepowanie
przeciwcial przeciwjadrowych. Przy dawce 30 mg/dob¢ niektore koty wykazywaly objawy
niedokrwistosci hemolitycznej i cigzkie pogorszenie stanu klinicznego. Niektore z tych objawdw moga
wystepowac rowniez u kotow z nadczynnos$cia tarczycy przy dawkach do 20 mg na dobg.

Nadmierne dawki u kotow z nadczynnoscig tarczycy moga prowadzi¢ do objawow niedoczynnos$ci
tarczycy. Jest to jednak malo prawdopodobne, poniewaz niedoczynnos$¢ tarczycy jest zazwyczaj
korygowana przez mechanizmy negatywnego sprze¢zenia zwrotnego. Patrz punkt 4.6: Dzialania
niepozadane.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwac terapie¢ i podac¢ leczenie objawowe i wspomagajace.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne leczenie fenobarbitalem moze zmniejszaé skuteczno$¢ kliniczng tiamazolu.

Wiadomo, ze tiamazol =zmniejsza oksydacje watrobowa $rodkdw przeciwpasozytniczych
benzimidazolu i moze prowadzi¢ do zwickszenia ich stgzenia w osoczu w przypadku jednoczesnego
podawania.

Tiamazol ma dziatanie immunomodulacyjne, dlatego nalezy wzia¢ to pod uwage podczas rozwazania
programdOw szczepienia.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH
Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tiamazol dziata poprzez blokowanie biosyntezy hormonu tarczycy in vivo. Glownym dziataniem jest
zahamowanie wiazania jodku z enzymem peroksydazy tarczycowej, tym samym zapobiegajac
katalizowanej jodynacji tyreoglobuliny i syntezie Tz i Ta.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym zdrowym kotom tiamazol jest szybko i calkowicie wchianiany z dostepnoscia
biologiczng >75%. Jednak wystepuje znaczna zmienno$¢ mi¢dzy zwierzgtami.

Szczytowe stezenie w osoczu wystepuje okoto 0,5-1 godziny po podaniu dawki (tmax = 0,69 h). Crax
wynosi miedzy 1,11 2,7 ug/ml (1,78 ug/ml), a okres pottrwania wynosi 3,3 h.

Dystrybucja

Z obserwacji u ludzi i szczuréw wiadomo, ze lek moze przenika¢ przez tozysko i gromadzi si¢ w
tarczycy ptodu. Wystepuje rowniez wysoki wskaznik przenikania do mleka.

Czas przebywania leku w tarczycy jest uznawany za dtuzszy niz w osoczu.

Metabolizm i wydalanie

Nie badano metabolizmu tiamazolu u kotow, jednak u szczuréw tiamazol jest szybko metabolizowany
w tarczycy. Okoto 64% podanej dawki jest wydalane z moczem, a tylko 7,8% jest wydalane z katem.
Inaczej niz u ludzi, u ktérych watroba jest wazna do degradacji metabolicznej zwiazku.

Wielko$¢ opakowania

30 tabletek w pudetku tekturowym zawierajacym 1 blister Aluminium/PCV, kazdy blister po 30 tabletek.
60 tabletek w pudetku tekturowym zawierajagcym 2 blistry Aluminium/PCV, kazdy blister po 30 tabletek.
120 tabletek w pudetku tekturowym zawierajgcym 4 blistry Aluminium/PCV, kazdy blister po

30 tabletek.

150 tabletek w pudetku tekturowym zawierajgcym 5 blistréw Aluminium/PCV, kazdy blister po

30 tabletek.

300 tabletek w pudetku tekturowym zawierajacym 10 blistrow Aluminium/PCV, kazdy blister po

30 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia



