SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Felimazole 5 mg/ml peroralny roztok pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 1 ml déavka obsahuje:

Udinna latka:
Tiamazol 5mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
nevyhnutné na spravne podanie veterinarneho
lieku

Metylparahydroxybenzoat (E218)

2,00 mg

Propylparahydroxybenzoat

0,20 mg

Kyselina citronova

Glycerol

Maltitol, tekuty

Dihydrat fosfore¢nanu sodného

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Sacharin sodny

Medova prichut, prasok

Karamelovo hnedé farbivo

Cistena voda

Ciry, svetlozlty az ZItohnedy roztok.
3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikécie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na stabilizaciu hypertyreozy pred chirurgickou tyreoidektomiou.

Na dlhodobu liecbu hypertyre6zy maciek.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri mackach so systémovym ochorenim, ako je primarne ochorenie pecene alebo diabetes

mellitus.

Nepouzivat’ pri mackach s priznakmi autoimunitného ochorenia.
Nepouzivat pri zvieratach s poruchami bielych krviniek, ako je neutropénia a lymfopénia.
Nepouzivat pri zvieratach s poruchami krvnych dostic¢iek a koagulopatiami (najma trombocytopénia).




Nepouzivat’ pri gravidnych alebo laktujacich mackach.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Pozrite si Cast’ 3.7.

3.4  Osobitné upozornenia

Na zlepsenie stabilizacie pacienta s hypertyre6zou by sa mala denne pouzivat’ rovnak4 schéma
kfmenia a ddvkovania.

3.5

Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzitie u ciel'ovych druhov:

Ak sa ma podavat’ viac ako 10 mg denne (2 ml veterinarneho lieku), musia sa zvierata obzvlast
starostlivo sledovat’.

Pouzitie veterinarneho lieku pri mackach s renalnou dysfunkciou by malo podliehat’ starostlivému
posudeniu rizika a prospechu zodpovednym veterinarnym lekarom. VzhI'adom na uc¢inok, ktory
mobze mat’ tiamazol na zniZenie rychlosti glomeruldrnej filtracie, je potrebné pozorne sledovat’
ucinok lieCby na funkciu obliciek, pretoze moze ddjst’ k zhorseniu zakladného ochorenia.

Hematologia sa musi sledovat’ kvoli riziku leukopénie alebo hemolytickej anémie.

Kazdému zvieratu, ktorému sa pocas terapie nahle zhorsizdravotny stav, najma ak je febrilné, by
sa mala odobrat’ vzorka krvi na rutinni hematoldgiu a biochémiu.

Neutropenické zvierata (pocet neutrofilov <2,5 x 109/liter) sa maju liec¢it’ profylaktickymi
baktericidnymi antibakteridlnymi liekmi a podpornou liecbou.

Ked'ze tiamazol méze spdsobit’ hemokoncentraciu, mali by mat’ macky vzdy pristup k pitnej vode.

Pokyny na monitorovanie najdete v Casti 3.9.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Ked'ze tiamazol je podozrivy z teratogenity u I'udi a vylucuje sa do materského mlieka, musia
zeny vo fertilnom veku a dojciace Zeny pri manipulacii s veterinarnym liekom, zvratkami alebo
pouzitou podstielkou lieCenych zvierat pouzivat’ nepriepustné jednorazové rukavice. Ak ste
tehotnd, myslite si, Ze mozete byt tehotna alebo sa pokusate otehotniet’, nepodavajte veterinarny
liek ani nemanipulujte s podstielkou/zvratkami liecenych maciek.

Tento veterinarny liek moZze po kontakte s pokozkou spdsobit’ alergické reakcie. Nemanipulujte s
tymto veterindrnym liekom, ak ste alergicky na tiamazol alebo niektort z pomocnych latok. Ak sa
objavia alergické priznaky, ako je kozna vyrazka, opuch tvare, pier alebo o¢i alebo t'azkosti s
dychanim, mali by ste okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc a ukéazat’ lekarovi pisomnt1 informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny liek moZe spdsobit’ podrazdenie koze a o¢i. Vyhnite sa kontaktu s pokozkou a
oCami, vratane kontaktu ruk s ocami. V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou a/alebo ocami
okamZite oplachnite zasiahnuti pokozku a/alebo o¢i Cistou tecucou vodou. Ak dojde k
podrazdeniu, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.



e Tiamazol mdze spdsobit’ vracanie, epigastrické t'azkosti, bolest’ hlavy, horti¢ku, artralgiu (bolest’
klbov), pruritus (svrbenie) a pancytopéniu (pokles poctu krviniek a krvnych dostic¢iek). Vyhnite
sa oralnej expozicii vratane kontaktu ust s rukami, najma u deti.

e Nenechavajte naplnené injekéné striekacky bez dozoru.

e Thned po naplneni injek¢énej striekacky nasad’te uzaver.

e Po manipulécii so zvratkami alebo pouzitou podstielkou lieCenych zvierat si umyte ruky mydlom
a vodou.

e  Pri manipulacii s veterinarnym lickom, zvratkami alebo podstielkou lieCenych zvierat nejedzte,
nepite ani nefajcite.

e Po podani veterinarneho lieku sa maju vSetky zvysky veterinarneho lieku, ktoré¢ zostali na hrote
davkovacej striekacky, utriet handrickou. Kontaminované tkanivo sa ma okamzite zlikvidovat'.

Pouzita injek¢na striekacka sa méa uchovavat spolu s veterindrnym liekom v pdvodnom obale.

e 'V pripade ndhodného pozitia okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

e Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatituji sa.
3.6  Neziaduce ucinky

Neziaduce Gc¢inky boli hlasené po dlhodobej kontrole hypertyredzy. V mnohych pripadoch mézu byt
priznaky mierne a prechodné a nie si dovodom na prerusenie lieCby. ZavaznejSie ucinky st vac¢sinou
reverzibilné po ukonceni liecby a v tychto pripadoch sa ma liecba okamzite ukoncit’ a po vhodnom
obdobi na zotavenie sa ma zvazit’ alternativna liecba.

Menej ¢asté Vracanie', anorexia®, nechutenstvo®, letargia®
(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych pruritus™?, exkoriacia™?
zvierat): predizené krvacanie™* ikterus™*, hepatopatia®

eozinofilia®, lymfocytoza®, neutropénia’, lymfopénia®,
leukopénia® (mierna), agranulocytoza®

trombocytopénia™>®, hemolytick4 anémia®

Zriedkavé (1 az 10 zvierat/10 000 Autoimunitna porucha (sérové anti-nuklearne protilatky)
lieCenych zvierat):
Velmi ojedinelé Lymfadenopatia®, anémia®

(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat
vratane ojedinelych hlaseni):

' Tieto vedlajsie uginky vymizni do 7-45 dni po ukonéeni lie¢by tiamazolom.

Tazké, na hlave a krku.

Priznak krvacajucej diatézy.

Stvisiace s hepatopatiou.

Imunologicky vedl'ajsi Géinok.

Vyskytuje sa menej ¢asto ako hematologicka abnormalita a zriedkavo ako imunologicky vedlajsi
ucinok.
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Po dlhodobe;j liecbe tiamazolom sa pri hlodavcoch sa preukazalo zvysené riziko neoplazie Stitnej
Zl'azy, ale pri mackach nie su k dispozicii ziadne dokazy.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje najdete v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia

Laboratorne Studie na potkanoch a mysiach preukdzali teratogénne a embryotoxické ucinky tiamazolu.
Bezpecnost’ lieku nebola hodnotena pri gravidnych alebo laktujacich mackach. NepouZzivat pri
gravidnych alebo laktujucich mackach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Stubezn4 liecba fenobarbitalom moze znizit' klinicka G€innost’ tiamazolu.

Je zname, Ze tiamazol znizuje pecenovu oxidaciu benzimidazolovych antihelmintik a pri subeznom
podani méze viest’ k zvyseniu ich plazmatickych koncentracii.

Tiamazol posobi imunomodulaéne, preto je potrebné to vziat’ do uvahy pri zvazovani ockovacich
programov.

3.9 Cesty podania a divkovanie

Peroralne podanie.
Na stabilizaciu hypertyredzy maciek pred chirurgickou tyreoidektomiou a na dlhodobti liecbu
hypertyredzy maciek je odporucana pociato¢na davka 5 mg denne (1 ml veterinarneho lieku).

Ak je to mozné, ma sa celkova denna davka rozdelit’ na dve rovnaké davky a podévat’ rano a vecer.
Ak je z dovodov suladu vyhodné davkovanie jedenkrat denne, potom je to prijatelné, hoci davka
dvakrat denne moze byt kratkodobo Gcinnejsia.

Na presné podanie davky pouzite injekénu striekacku, ktora je sti€astou balenia. Striekacka sa nasadi
na fl'asu a je odstupiiovana po 0,25 mg az po 5 mg. Odoberte pozadovanu davku a aplikujte
veterinarny liek priamo do tlamy macky.

Pred zacatim lieCby a po 3 tyzdioch, 6 tyzdioch, 10 tyzdnoch, 20 tyzdioch, a potom kazdé 3 mesiace
je potrebné vysetrit hematoldgiu, biochémiu a celkovy T4 v sére. V kazdom z odporucanych
monitorovacich intervalov sa ma davka titrovat’ podla uc¢inku podl'a celkového T4 a klinickej
odpovede na lie¢bu. Upravy davky sa maju robit’ v prirastkoch po 2,5 mg (0,5 ml veterinarneho lieku)
a cielom by malo byt’ dosiahnutie ¢o najnizSej davky. Pri mackach, ktoré vyzaduju obzvlast’ malé
upravy davky, je mozné pouZit’ prirastky po 1,25 mg tiamazolu (0,25 mg veterinarneho lieku).

Ak je potrebné podavat’ viac ako 10 mg denne (2 ml veterinarneho lieku), musia sa zvierata obzvlast
starostlivo sledovat’.

Podana davka by nemala prekrocit’ 20 mg/den (4 ml veterinarneho lieku).

Pri dlhodobej lie¢be hypertyredzy by sa zviera malo lie¢it’ cely Zivot.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V stadiach tolerancie pri mladych zdravych mackach sa pri davkach do 30 mg/zviera/den vyskytli
nizsie uvedené klinické priznaky stvisiace s davkou: anorexia, vracanie, letargia, pruritus a
hematologické a biochemické abnormality, ako je neutropénia, lymfopénia, zniZzena hladina draslika
a fosforu v sére, zvySena hladina hor¢ika a kreatininu a vyskyt antinuklearnych protilatok. Pri davke
30 mg/den niektoré macky vykazovali znamky hemolytickej anémie a zdvazného klinického
zhor$enia. Niektoré z tychto priznakov sa mézu vyskytnut’ aj pri mackach s hypertyreézou lieCenych
davkami do 20 mg denne.



Nadmerné davky pri mac¢kach s hypertyre6zou mézu viest’ k priznakom hypotyredzy. To je vSak
nepravdepodobné, pretoze hypotyredza je zvy€ajne korigovand mechanizmami negativnej spitnej
véazby. Pozrite si Cast’ 3.6: Neziaduce tcinky.

Ak dbjde k predavkovaniu, preruste liecbu a poskytnite symptomaticka a podpornu starostlivost’.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod:

Veterinarny kod ATC: QHO3BBO02.

4.2 Farmakodynamika

Tiamazol posobi in vivo blokovanim biosyntézy hormonu $titnej Zzl'azy. Primarnym u¢inkom je
inhibicia vdzby jodidu na enzym tyreoidalna peroxidaza, ¢im sa zabrani katalyzovanej jodacii
tyreoglobulinu a syntéze T3 a T4.

4.3  Farmakokinetika

Po peroralnom podani zdravym mackam sa tiamazol rychlo a uplne absorbuje s biologickou
dostupnostou > 75 %. Medzi zvieratami vSak existuji zna¢né rozdiely. Eliminacia lie¢iva z plazmy
maciek je rychla s pol¢asom 3,2-16,6 hodin. Maximalne plazmatické hladiny sa dosiahnu priblizne 1-
2 hodiny po podani. Cmax je medzi 1,6-1,9 pg/ml.

Pri potkanoch sa ukazalo, ze sa tiamazol slabo viaZze na plazmatické bielkoviny (5 %); 40 % sa viazalo
na Cervené krvinky. Metabolizmus tiamazolu pri mac¢kach sa neskimal, avsak pri potkanoch sa
tiamazol rychlo metabolizuje v $titnej Zl'aze. Asi 64 % podanej davky sa vyluci moCom a len 7,8 % sa
vyluci stolicou. To sa vyrazne 1isi u ¢loveka, kde je pecen dblezita pre metabolickli degradaciu
zluceniny. Predpoklada sa, ze doba zotrvania lieku v stitnej zl'aze je dlhSia ako v plazme.

U T'udi a pri potkanoch je zname, ze liek moze prechadzat’ placentou a koncentrovat’ sa v §titnej zl'aze
plodu. Existuje tieZ vysoka miera prestupu do materského mlieka.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
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5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Polyetyléntereftalatové (PET) jantarové flase s objemom 30 ml alebo 100 ml, uzavreté zatkou z
polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) a uzaverom z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE).
Veterinarny liek sa dodava s 1 ml polyetylénovou (PE)/polypropylénovou (PP) odmernou striekackou
na podanie roztoku zvierat'u. Striekacka je odstupniovana po 0,25 mg az po 5 mg. Kazd4 uzavreta
flasa a priloZena injekcna striekacka sa nachddzaju v kartonovej Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/028/DC/24-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Felimazole 5 mg/ml peroralny roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tiamazol 5 mg/ml

| 3. VEEKOST BALENIA

30 ml
100 ml

| 4. CIEZOVY DRUHY

Macky

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov.

\11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.



‘ 13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/028/DC/24-S

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FLASA — 100 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Felimazole 5 mg/ml peroralny roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tiamazol 5 mg/ml

/3.  CIEEOVY DRUH

Macky

‘ 4. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

|5.  OCHRANNE LEHOTY

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

| 9. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

FLASA - 30 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Felimazole

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE UCINNYCH LATOK

Tiamazol 5 mg/ml

| 3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4 DATUM SPOTREBY

Exp. {mm/rrrr}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1.  Nazov veterinarneho lieku

Felimazole 5 mg/ml peroralny roztok pre macky
2. ZloZenie

Kazda 1 ml davka obsahuje:

Udinna latka:
Tiamazol 5mg

Pomocné latky:

Metylparahydroxybenzoat (E218) 2,00 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,20 mg

Ciry, svetloZlty az zltohnedy roztok.
Bt Cielovy druh

Macky.

4. Indikacie na pouzitie

Na stabilizaciu hypertyredzy pred chirurgickou tyreoidektomiou.
Na dlhodobu liecbu hypertyre6zy maciek.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri macikach so systémovym ochorenim, ako je primarne ochorenie peéene alebo diabetes
mellitus.

Nepouzivat’ pri mackach s priznakmi autoimunitného ochorenia.

Nepouzivat’ pri zvieratach s poruchami bielych krviniek, ako je neutropénia a lymfopénia.

Nepouzivat’ pri zvieratach s poruchami krvnych dosti¢iek a koagulopatiami (najméa trombocytopénia).
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat pri gravidnych alebo laktujucich mackach. Pozrite si ¢asti Gravidita a laktacia.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia

Na zlepsenie stabilizacie pacienta s hypertyredzou by sa mala denne pouzivat’ rovnaka schéma
kimenia a davkovania.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzitie u cielovych druhov:

e Ak sa ma podavat’ viac ako 10 mg denne (2 ml veterinarneho lieku), musia sa zvierata obzvlast’
starostlivo sledovat’.

e Pouzitie veterinarneho lieku pri mackach s renalnou dysfunkciou by malo podliehat’ starostlivému
posudeniu rizika a prospech zodpovednym veterinarnym lekarom. Vzhl'adom na ¢inok, ktory
modze mat’ tiamazol na zniZenie rychlosti glomerularnej filtracie, je potrebné pozorne sledovat’
ucinok lieCby na funkciu obliciek, pretoze moze dojst’ k zhorSeniu zakladného ochorenia.

e Hematologia sa musi sledovat’ kvoli riziku leukopénie alebo hemolytickej anémie.

11



o Kazdému zvierat'u, ktorému sa pocas terapie nahle zhorsi zdravotny stav, najmé ak je febrilné, by
sa mala odobrat’ vzorka krvi na rutinni hematoldgiu a biochémiu.

e Neutropenické zvierata (pocet neutrofilov <2,5 x 109/liter) sa maju lie¢it’ profylaktickymi
baktericidnymi antibakteridlnymi liekmi a podpornou liecbou.

e Ked'ze tiamazol méze sposobit’ hemokoncentraciu, mali by mat’ macky vzdy pristup k pitnej vode.

e Porzrite si Cast’ 8: ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podévania®“ pokyny na
monitorovanie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ 0soba podavajuca liek zvieratam:

e Ked’ze tiamazol je podozrivy z teratogenity u l'udi a vylucuje sa do materského mlieka, musia
zeny vo fertilnom veku a dojciace Zeny pri manipulécii s veterinarnym liekom, zvratkami alebo
pouzitou podstielkou lie€enych zvierat pouzivat’ nepriepustné jednorazové rukavice. Ak ste
tehotna, myslite si, Ze moZete byt tehotna alebo sa pokusate otehotniet, nepodéavajte veterinarny
liek ani nemanipulujte s podstielkou/zvratkami lieCenych maciek.

e Tento veterindrny liek moze po kontakte s pokozkou spdsobit’ alergické reakcie. Nemanipulujte s
tymto veterindrnym liekom, ak ste alergicky na tiamazol alebo niektort z pomocnych latok. Ak sa
objavia alergické priznaky, ako je koznd vyrazka, opuch tvare, pier alebo o¢i alebo tazkosti s
dychanim, mali by ste okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekdrovi pisomnt informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

e Tento veterinarny lieck moze spdsobit’ podrazdenie koze a o¢i. Vyhnite sa kontaktu s pokozkou a
o¢ami, vratane kontaktu ruk s o¢ami. V pripade nahodného kontaktu s pokozkou a/alebo o¢ami
okamzite oplachnite zasiahnutt pokozku a/alebo o¢i Cistou tecucou vodou. Ak doéjde k
podrazdeniu, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

e Tiamazol mdze sposobit’ vracanie, epigastrické t'azkosti, bolest’ hlavy, horacku, artralgiu (bolest’
kibov), pruritus (svrbenie) a pancytopéniu (pokles poétu krviniek a krvnych dogti¢iek). Vyhnite
sa oralnej expozicii vratane kontaktu ust S rukami, najmé u deti.

e Nenechavajte naplnené injekéné striekacky bez dozoru.

e Thned po naplneni injekcnej striekacky nasad’te uzaver.

e Po manipulécii so zvratkami alebo pouzitou podstielkou liecenych zvierat si umyte ruky mydlom
a vodou.

e Pri manipulacii s veterinarnym lickom, zvratkami alebo pouZitou podstielkou nejedzte, nepite ani
nefajcite.

e Po podani veterinarneho lieku sa majt vsetky zvysky veterinarneho lieku, ktoré zostali na hrote
davkovacej striekacky, utriet handrickou. Kontaminované tkanivo sa ma okamzite zlikvidovat’.
Pouzita injek¢na striekacka sa ma uchovavat’ spolu s veterindrnym liekom v pdvodnom obale.

e V pripade ndhodného pozitia, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

e Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktacia

Laboratoérne Studie na potkanoch a mySiach preukazali teratogénne a embryotoxické ucinky tiamazolu.
Bezpecnost’ lieku nebola hodnotena pri gravidnych alebo laktujicich mackach. Nepouzivat pri
gravidnych alebo laktujucich mackach.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii:

Stubezna liecba fenobarbitalom moze znizit' klinicka G€innost’ tiamazolu.

Je zname, Ze tiamazol znizuje peceniovu oxidaciu benzimidazolovych antihelmintik a pri sibeZznom
podani méze viest’ k zvySeniu ich plazmatickych koncentracii.

Tiamazol posobi imunomodulacne, preto je potrebné to vziat’ do Givahy pri zvazovani ockovacich
programov.

Predévkovanie
V stadiach tolerancie pri mladych zdravych mackach sa pri davkach do 30 mg/zviera/den vyskytli
nizsie uvedené klinické priznaky stvisiace s davkou: anorexia, vracanie, letargia, pruritus a
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hematologické a biochemické abnormality, ako je neutropénia, lymfopénia, zniZzena hladina draslika
a fosforu v sére, zvySena hladina hor¢ika a kreatininu a vyskyt antinuklearnych protilatok. Pri davke
30 mg/den niektoré macky vykazovali znamky hemolytickej anémie a zavazného klinického
zhorsenia. Niektoré z tychto priznakov sa mézu vyskytnat’ aj pri mackach s hypertyre6zou lieCenych
davkami do 20 mg denne.

Nadmerné davky pri mackach s hypertyredzou mozu viest’ k priznakom hypotyreozy. To je vSak
nepravdepodobné, pretoze hypotyredza je zvy€ajne korigovand mechanizmami negativnej spitnej
véazby. Pozrite si ast’ 7: Neziaduce ucinky.

Ak dbjde k predavkovaniu, preruste liecbu a poskytnite symptomaticktl a podpornu starostlivost’.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania Studii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Neziaduce Gc¢inky boli hlasené po dlhodobej kontrole hypertyredzy. V mnohych pripadoch mézu byt
priznaky mierne a prechodné a nie st dovodom na prerusenie lieCby. Zavaznejsie uc¢inky su vac¢sinou
reverzibilné po ukonceni liecby a v tychto pripadoch sa ma lie¢ba okamzite ukoncit’ a po vhodnom
obdobi na zotavenie sa ma zvazit’ alternativna liecba.

Menej ¢asté Vracanie', anorexia®, nechutenstvo®, letargia®
(1 az 10 zvierat/1 000 lieCenych pruritus*?, exkoriacia®?
zvierat): predizené krvacanie®* ikterus™*, hepatopatia®

eozinofilia®, lymfocytoza', neutropénia’, lymfopénia®,
leukopénia® (mierna), agranulocytoza®

frin 156 g a1
trombocytopénia™™”, hemolytickd anémia

Zriedkavé (1 az 10 zvierat/10 000 Autoimunitna porucha (sérové anti-nuklearne protilatky)
lieCenych zvierat):

Velmi ojedinelé Lymfadenopatia®, anémia®
(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat
vratane ojedinelych hlaseni):

Tieto vedlajsie uc¢inky vymiznu do 7-45 dni po ukonceni liecby tiamazolom.

Tazké, na hlave a krku.

Priznak krvacajicej diatézy.

Stvisiace s hepatopatiou.

Imunologicky vedl'ajsi Géinok.

Vyskytuje sa menej ¢asto ako hematologicka abnormalita a zriedkavo ako imunologicky vedlajsi
ucinok.

o B W NP

Po dlhodobe;j lie¢be tiamazolom sa pri hlodavcoch sa preukazalo zvySené riziko neoplazie $titnej
Zl'azy, ale pri mackach nie su k dispozicii ziadne dokazy.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoznuje nepretrzité monitorovanie bezpeénosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informdcii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce G¢inky moZete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo
miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci
tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'ov alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a liegiv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541
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e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webova stranka: www.uskvbl.sk , ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Na stabilizaciu hypertyredzy maciek pred chirurgickou tyreoidektémiou a na dlhodobu liecbu
hypertyredzy maciek je odporacana pocdiato¢na davka 5 mg denne (1 ml veterinarneho lieku).

Ak je to mozné, ma sa celkova denna davka rozdelit’ na dve rovnaké davky a podévat’ rano a vecer.
Ak je z dovodov suladu vyhodné davkovanie jedenkrat denne, potom je to prijatel'né, hoci davka
dvakrat denne moze byt kratkodobo tGcinnejsia.

Pred zacatim liecby a po 3 tyzdnoch, 6 tyzdnoch, 10 tyzdiioch, 20 tyzdnoch, a potom kazdé 3 mesiace
je potrebné vysetrit’ hematoldgiu, biochémiu a celkovy T4 v sére. V kazdom z odporucanych
monitorovacich intervalov sa ma davka titrovat’ podla uc¢inku podl'a celkového T4 a klinickej
odpovede na lie¢bu. Upravy davky sa maju robit’ v prirastkoch po 2,5 mg (0,5 ml veterinarneho lieku)
a cielom by malo byt’ dosiahnutie ¢o najnizSej davky. Pri mackach, ktoré vyzadujua obzvlast’ malé
upravy davky, je mozné pouzit’ prirastky po 1,25 mg tiamazolu (0,25 mg veterinarneho lieku). Ak je
potrebné podavat’ viac ako 10 mg denne (2 ml veterinarneho lieku), musia sa zvierata obzvlast
starostlivo sledovat’.

Podana davka by nemala prekrocit’ 20 mg/den (4 ml veterinarneho lieku).

Pri dlhodobej lie¢be hypertyredzy by sa zviera malo lie€it cely Zivot.

9. Pokyn o spravnom podani
Na presné podanie davky pouzite injek¢nt striekacku, ktora je sucastou balenia. Striekacka sa nasadi
na fTasu a je odstupiiovand po 0,25 mg az po 5 mg. Odoberte pozadovanu davku a aplikujte

veterinarny liek priamo do tlamy macky.

10. Ochranné lehoty

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 6 mesiacov.

12. Speciilne opatrenia na likvidiciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/028/DC/24-S

Plastové fTase s objemom 30 ml a 100 ml. Veterinarny liek sa dodava s 1 ml plastovou odmernou
striekackou na podanie roztoku zvierat'u. Striekacka je odstupfiovana po 0,25 mg az po 5 mg. Kazda
uzavreta fl'asa a prilozend injekéna striekacka sa nachadzajt v kartonovej skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov

06/2024

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st dostupné v databaze produktov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a kontaktné idaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

Bladel

Noord-Brabant

5531 AE

Holandsko

+421 45 540 00 40

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Genera Inc.

Svetonedeljska Cesta 2

Kalinovica

Rakov Potok

Sveta Nedelja

Zagrebacka Zupanija

10436

Chorvatsko

17. DalSie informacie
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