ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Thiamacare 10 mg/ml solutie orala pentru pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Tiamazol 10 mg

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie orald

Lichid , incolor pani la galben-pal, omogen

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru stabilizarea hipertiroidismului la pisici, inainte de tiroidectomia chirurgicala.
Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului la feline.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru pisici care sufera de boala sistemica, cum ar fi boala hepaticd primari sau
diabet zaharat.

Nu se utilizeaza pentru pisici care prezintd semne de boala autoimuna.

Nu se utilizeaza pentru animale cu tulburari ale celulelor sanguine albe, cum ar fi neutropenie sau
limfopenie.

Nu se utilizeazd la animale cu tulburiri ale trombocitelor si coagulopatii (in special trombocitopenie).
Nu se utilizeaza pentru pisici cu hipersensibilitate la tiamazol sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd pentru femele in perioada de gestatie sau lactatie (vezi sectiunea 4.7).

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Pentru a imbunétati stabilizarea pacientului cu hipertiroidism, trebuie utilizat acelasi program de
hranire si administrare in fiecare zi.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Daca sunt necesare mai mult de 10 mg pe zi, animalele trebuie monitorizate cu atentie deosebita.
Utilizarea produsului la pisici cu disfunctie renald trebuie supusd unei evaludri atente a raportului
beneficiw/risc de catre clinician. Din cauza efectului pe care tiamazolul il poate avea asupra reducerii
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ratei filtrarii glomerulare efectul terapiei asupra functiei renale trebuie monitorizat cu atentie, intrucat

poate apdrea a:grava;ea gei afectiuni subiacente.

Paranetrij hematolognert}ebule monitorizati din cauza riscului de leucopenie si anemie hemoliticd.
~’Orlcéru1~amma1 cafe ! }) brusc bolnav in timpul terapiei, in special daci este febril, trebuie sa ise

mcolteze oyhba &e( ¢ pentru analize hematologice si biochimice de rutina. Animalele neutropenice
#).5 x 10%/1) trebuie tratate profilactic cu medicamente antibacteriene bactericide

mtfnea 4.9 pentru instructiuni privind monitorizarea.
Deoarece tlamazolul poate cauza hemoconcentratie, pisicile trebuie sd aibd intotdeauna acces la apd
potabild.

Precautii speciale care vor fi Juate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate (alergie) cunoscuta la tiamazol sau la unul dintre excipienti trebuie s
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. in cazul in care se dezvoltd simptome alergice, cum ar
fi o eruptie cutanati, umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultdi de respiratie, trebuie sa solicitati
imediat asistentd medicala si si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Tiamazolul poate cauza tulburdri gastro-intestinale, cefalee, febra, durere articulard, prurit
(mancarime) si pancitopenie (scadere a celulelor sanguine si a trombocitelor).

Produsul poate cauza, de asemenea, iritatie cutanata.

Evitati expunerea dermicd si orala, inclusiv contactul de la ména la gura.

Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in timp ce manipulati produsul sau litiera folosita.

Spalati mainile cu apa si sapun dupa administrarea si manipularea produsului si dupa curétarea
varsaturilor sau litierei folosite de animale tratate. Spalati imediat orice deversare sau stropi de la
nivelul pielii.

Dupa administrarea produsului, orice reziduu de produs ramas in varful seringii de administrare
trebuie sters folosind o laveta. Laveta contaminata trebuie eliminata imediat.

Seringa utilizata trebuie depozitatd in ambalajul original, impreund cu produsul.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat asistentd medicald si prezentati medicului prospectul
sau eticheta.

Acest produs poate cauza iritatie oculard.

Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul de la méana la ochi.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu jet de apa curatd. In cazul in care se
dezvolta iritatia, solicitati asistentd medical.

Intrucit se suspicioneazi cii tiamazolul este teratogen la om, femeile aflate la varsta fertila
trebuie si utilizeze manusi impermeabile de unici folosinta atunci cAnd administreazi produsul
sau manipuleazi litiera/varsaturile pisicilor tratate.

Daci sunteti insdrcinati, credeti cii sunteti insArcinati sau incercati s3 concepeti un copil, nu
trebuie si administrati produsul sau s3 manipulati litiera/varsiturile pisicilor tratate.

4.6  Reactii adverse (frecventii si gravitate)

Au fost raportate reactii adverse in urma controlului pe termen lung al hipotiroidismului. In multe cazuri,
semnele pot fi usoare si tranzitorii si nu reprezintd un motiv pentru retragerea tratamentului. Reactiile
adverse mai grave sunt in principal reversibile la Incetarea administririi medicatiei.

Reactiile adverse sunt mai putin frecvente. Cele mai frecvente reactii adverse clinice care sunt raportate
includ varsaturi, inapetentd/anorexie, letargie, prurit sever si excoriatii la nivelul capului si gatului,
diateza hemoragica si icter asociat cu hepatopatie si anomalii hematologice (eozinofilie, limfocitoza,
neutropenie, limfopenie, leucopenie usoard, agranulocitozd, trombocitopenie sau anemie hemolitica).
Aceste reactii adverse se rezolvd in decurs de 7 - 45 de zile dupd incetarea terapiei cu tiamazol.
Anemia, inclusiv trombocitopenia si aparitia anticorpilor antinucleari serici, au apdrut in cazuri rare.
Limfadenopatia a apdrut in cazuri foarte rare. Tratamentul trebuie intrerupt imediat si trebuie avuta in
vedere terapia alternativa dupd o perioada de recuperare adecvata.

fn urma tratamentului pe termen lung cu tiamazol la rozétoare, s-a demonstrat aparitia unui risc crescut
de neoplazie la nivelul glandei tiroide, insa nu sunt disponibile dovezi la pisici.



Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmtoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate) L
- mai putin frecvente (mai mulit de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate) «
- foarte rare (mai mult de I animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

4.7  Utilizare in pericada de gestatie, lactatie

Studiile de laborator la sobolani si soareci au demonstrat efecte teratogene si embriotoxice ale
tiamazolului. La pisici, siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in perioada de gestatie
sau lactatie. Nu se utilizeaza pentru femele in perioada de gestatie sau lactatie. Consultati sectiunea 5.2.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tratamentul concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinici a tiamazolului.

Tiamazolul este cunoscut pentru reducerea oxidarii hepatice a agentilor antiparazitari pe bazd de
benzimidazol si poate duce la cresteri ale concentratiilor plasmatice atunci cand este administrat
concomitent.

Tiamazolul este imunomodulator; prin urmare, acest lucru trebuie avut in vedere atunci cind se stabilesc
programe de vaccinare.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala.
Produsul trebuie administrat direct in cavitatea bucald a pisicii. A nu se administra in hrana, intrucat
eficacitatea produsului administrat pe aceasta cale nu a fost stabilita.

Pentru stabilizarea hipertiroidismului la feline anterior tiroidectomiei chirurgicale si pentru tratamentul
pe termen lung al hipertiroidismului la feline, doza initiala recomandata este de 5 mg de tiamazol

(0,5 ml de produs) pe zi.

Doza zilnici totald trebuie impartitd in doua si administrata dimineata si seara. Pentru a imbunatiti
stabilizarea pacientului cu hipertiroidism, trebuie utilizat zilnic acelasi program de administrare
raportat la hranire.

Analizele hematologice, biochimice si T4 seric total trebuie evaluate inaintea initierii tratamentului si
dupd 3 sdptdmani, 6 siptaimani, 10 saptdmani, 20 de saptamani si, ulterior, la fiecare 3 luni. La fiecare
interval de monitorizare recomandat, doza trebuie titrata in raport cu efectul, conform concentratiei de
T4 total, si in raport cu raspunsul clinic la tratament. Ajustérile standard ale dozelor trebuie efectuate
in trepte de 2,5 mg de tiamazol (0,25 ml de produs), iar obiectivul trebuie si fie atingerea celui mai
mic interval de doze posibil. La pisicile care necesitd in special ajustiri mici ale dozelor, pot fi
utilizate trepte de 1.25 mg de tiamazol (0,125 ml de produs). In cazul in care concentratia T4 total
scade sub limita inferioara a intervalului de referinta si in special in cazul in care pisica prezinti semne
clinice de hipotiroidism iatrogen (de execmplu letargie, inapetents, crestere ponderala si/sau semne
dermatologice, precum alopecie si xerodermie), trebuie avuta in vedere reducerea dozei zilnice si/sau a
frecventei de administrare.

Dacé sunt necesare mai mult de 10 mg de tiamazol pe zi, animalele trebuie monitorizate cu atentie
deosebitd.
Doza administratd nu trebuie sa depiseascd 20 mg de tiamazol pe zi.

Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului, animalul trebuie tratat pe tot parcursul vietii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz



. severd. Uneledi

in studiile de toleranta la pisici tinere, sinatoase, urmétoarele semne clinice asociate dozei au avut loc

la doze de pand la 30 mg de tiamazol/animal/zi: anorexie, varsituri, letargie, prurit si anomalii

hemafolog’ice $i biéchimice, precum neutropenie, limfopenie, concentratii serice scdzute ale potasiului
.- si fosforului, conedrtratii crescute ale magneziului i creatininei si aparitia anticorpilor antinucleari. La

doze de 30 mg de iAmazol/zi, unele pisici au prezentat semne de anemie hemoliticd si deteriorare clinicd
- & i ‘e aceste semne pot si apard, de asemenea, la pisicile cu hipertiroidism tratate cu doze
" de tiamazol/zi.

Ui DAzt exgesive 1a pisicile cu hipertiroidism pot avea ca rezultat semne de hipotiroidism. Acest lucru

"y,

“este otusi, putin probabil, deoarece hipotiroidismul este de obicei corectat prin mecanisme de feedback

negativ. Consultati sectiunea 4.6: Reactii adverse.
Daca are loc supradozajul, incetati tratamentul si administrati ingrijiri simptomatice si de sustinere.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: preparate antitiroidiene: derivati de imidazol care contin sulf.
Codul veterinar ATC: QHO3BBO2.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tiamazolul actioneaza prin blocarea biosintezei hormonului tiroidian in vivo. Actiunea principald este
de a inhiba legarea ionilor de iod de enzima tiroidperoxidazi, prevenind astfel iodarea catalizata a
tireoglobulinei si sinteza T3 si T4.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

[n urma administrarii pe cale orali la pisicile sanitoase, tiamazolul este absorbit rapid si in totalitate,
cu o biodisponibilitate > 75%. Cu toate acestea, existd o variatie considerabild intre animale.
Eliminarea produsului medicinal din plasma pisicilor este rapida, cu un timp de injumdtatire de 2,6 -
7,1 ore. Nivelurile maxime ale concentratiei plasmatice au loc in decurs de cel mult 1 ord dupd
administrare. Cmay este 1,6 £ 0,4 ug/ml.

La sobolani, s-a demonstrat ca tiamazolul se leaga slab de proteinele plasmatice (5%); 40% a fost
legat de celulele rosii sanguine. Metabolizarea tiamazolului la pisici nu a fost investigata; totusi, la
sobolani, tiamazolul este metabolizat rapid. La om si sobolan, se cunoaste ca medicamentul poate
traversa placenta si se concentreaza in glanda tiroida a fetusului. Existd, de asemenea, o ratd crescuta
de transfer in laptele matern.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Glicerol

Sorbitol, lichid (necristalizat)

Vanilind

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, produsul medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
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Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. -

6,4. Precautii speciale pentru depozitare “
A se péstra flaconul bine inchis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 30 ml din sticla bruna de tip I, cu un adaptor pentru seringd din polipropilend sau din
polietilena, transparent, de culoare alba, si un capac cu filet din polipropilena, de culoare alba, securizat
pentru copii. Produsul medicinal este furnizat impreund cu o seringi pentru administrare orald din
polipropilend, transparentd, de 1,0 ml, cu rol de dispozitiv de administrare, gradata in trepte de 1,25 mg

pand la 10 mg de tiamazol.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 30 ml si o seringd orald de 1,0 mli ca dispozitiv de administrare.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020

Oostkamp

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200058

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizdri: 06/05/2020

16 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
01.2023
INTERBICTIE PENTRU VANZARE, ELIBERARE SHSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ETICHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie 30 ml

{ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Thiamacare 10 mg/ml solutie orald pentru pisici
Tiamazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 10 mg de tiamazol

3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 ml

| 5. SPECII TINTA

Pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru stabilizarea hipertiroidismului la pisici, nainte de tiroidectomia chirurgicala.
Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului la feline.

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orali.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

10



Thiamacare poate diuna copilului nenascut. Daci sunteti insarcinatd, credeti ci sunteti insdrcinata sau
incercati s concepeti un copil, nu trebuie si administrati produsul sau si manipulati litiera/varsaturile
pisicilor tratate. Femeile aflate la varsta fertila trebuie s3 poarte manusi.

Py S
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni
Dupa desigilare, se va utiliza pané la ...

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul bine inchis.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazé de retetd veterinari.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020
Oostkamp
Belgia

Distribuit de:

INTELIGENT MEDICAL COMPANY
Str. Desrobirii nr. 44 Bl 09, Ap 166,
Sector 6, Bucuresti

Roménia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS I
Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Eticheta ambalajului primar de 30 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Thiamacare 10 mg/ml solutie orald pentru pisici

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Tiamazol 10 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

30 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala

l 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 7.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



A - 4

PROSPECT:
Thiamacare 10 mg/ml solutie orald pentru pisici

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinidtorul autorizatiej "de comercializare:

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020
Oostkamp
Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ
Lelystad

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Thiamacare 10 mg/ml solutie orala pentru pisici

Tiamazol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Tiamazol 10 mg

Excipienti, q.s.

Solutie limpede, incolora pana la galben-pal, omogend

4, INDICATIE (INDICATII)

Pentru stabilizarea hipertiroidismului la pisici, inainte de tiroidectomia chirurgicala.
Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului la feline.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru pisici care suferd de boala sistemica, cum ar fi boald hepaticd primara sau
diabet zaharat.

Nu se utilizeaza pentru pisici care prezinti semne de boala autoimuna precum anemie, mai multe
articulatii inflamate, ulceratii si cruste la nivelul pielii.

Nu se utilizeazi pentru animale cu tulburiri ale celulelor sanguine albe, cum ar fi neutropenie sau
limfopenie. Simptomele pot include letargie si cresterea predispunerii la infectii.

1




Nu se utilizeazi la animale cu tulburéri ale trombocitelor si coagulopatii (in speé(a?-trombocnopeme)
Simptomele pot include invinetire si singerare excesivi la nivelul leziunilor. =~ &

Nu se utilizeaza pentru pisici cu hipersensibilitate la tiamazol sau la oricare dintre exc1pi}6pt1

Nu se utilizeazd pentru femele in perioada de gestatie sau lactatie. LR

[ ~
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6. REACTII ADVERSE o
T =

Reactiile adverse imunologice posibile includ anemie, cu reactii adverse rare, inclusiv trombocitopenie
si anticorpi antinucleari serici si, foarte rar, poate s apara limfadenopatia. Simptomele pot include
invinetire, sAngerare excesiva, inflamatia mai multor articulatii si modificiri cutanate, cum ar fi
aparitia de cruste si ulceratii. Tratamentul trebuie incetat imediat si trebuie avuta in vedere terapia
alternativa dupa o perioada de recuperare adecvati.

In urma tratamentului pe termen lung cu tiamazol la rozatoare, s-a demonstrat aparitia unui risc crescut
de neoplazie la nivelul glandei tiroide, insa nu sunt disponibile dovezi la pisici.

Reactiile adverse sunt mai putin frecvente. Cele mai frecvente reactii adverse clinice raportate includ
* Varsaturi
Inapetentd/anorexie
Letargie (oboseald extrema)
Prurit sever si excoriatii la nivelul capului si gatului
Icter (coloratie galbend) al membranelor gurii, ochilor si pielii, asociat cu boald hepatica.
Sangerare excesiva si/sau invinetire asociatd cu boala hepatica.
» Anomalii hematologice (ale celulelor sanguine) (eozinofilie, limfocitoza, neutropenie,
limfopenie, leucopenie usoara, agranulocitoza, trombocitopenie sau anemie hemolitici)
Aceste reactii adverse se rezolva in decurs de 7 - 45 de zile dupa incetarea terapiei cu tiamazol.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai mult de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

Dacid observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orali.

Produsul trebuie administrat direct in cavitatea bucala a pisicii. A nu se administra 1n hrand, intrucit

eficacitatea produsului administrat pe aceastd cale nu a fost stabilita.

Pentru stabilizarea hipertiroidismului la feline anterior tiroidectomiei chirurgicale si pentru tratamentul
pe termen lung al hipertiroidismului la feline, doza initiald recomandata este de 5 mg pe zi.



Doza zilnica total3 trebuie impartita in doud si administratd dimineata si seara. Pentru a imbunatti
stabilizarea pacientului cu hipertiroidism, trebuie utilizat zilnic acelasi program de administrare
raportat la hranire.

Tnformatii suplimentare pentru medicul veterinar curant:

Analizele hematologice, biochimice si T4 seric total trebuie evaluate inaintea initierii tratamentului si
dupi 3 saptimani, 6 sgptdmani, 10 saptamani, 20 de siptamani si, ulterior, la fiecare 3 luni. La fiecare
interval de monitorizare recomandat, doza trebuie titrati in raport cu efectul, conform concentratiei de
T4 total, si in raport cu rispunsul clinic la tratament. Ajustarile standard ale dozelor trebuie efectuate
in trepte de 2,5 mg (0,25 ml de produs), iar obiectivul trebuie sa fie atingerea celui mai mic interval de
doze posibil. La pisicile care necesitd in special ajustiri mici ale dozelor, pot fi utilizate trepte de

1,25 mg de tiamazol (0,125 ml de produs). in cazul in care concentratia T4 total scade sub limita
inferioard a intervalului de referinta si in special in cazul in care pisica prezintd semne clinice de
hipotiroidism iatrogen (de execmplu letargie, inapetentd, crestere ponderald si/sau semne
dermatologice, precum alopecie si xerodermie), trebuie avuta in vedere reducerea dozei zilnice si/sau a
frecventei de administrare.

Daci sunt necesare mai mult de 10 mg pe zi, animalele trebuie monitorizate cu atentie deosebita.
Doza administratd nu trebuie si depaseasca 20 mg pe zi.

Pentru tratamentul pe termen lung al hipertiroidismului, animalul trebuie tratat pe tot parcursul vietii.

Pentru a imbunatti stabilizarea pacientului cu hipertiroidism, trebuie utilizat acelasi program de
hrénire si administrare in fiecare zi.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Respectati instructiunile de dozare si durata tratamentului recomandate de medicul veterinar.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul bine inchis.

A nu se utiliza acest produs veterinar dup data expirarii marcata pe etichetd dupa EXP. Data expirdrii
se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tint:

Pentru a imbunititi stabilizarea pacientului cu hipertiroidism, trebuie utilizat acelasi program de
hranire si administrare 1n fiecare zi.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Pisicile trebuie si aiba Intotdeauna acces la apa potabila.

Informati medicul veterinar daci pisica dumneavoastrd suferd de afectiuni renale.

Daca pisica dumneavoastrd pare brusc bolnava in timpul tratamentului, in special dacd aceasta este
febrila (are temperaturd ridicatd), aceasta trebuie examinatd de un medic veterinar imediat ce este
posibil si trebuie s i se recolteze o proba de sange pentru analize hematologice de rutind.




Informatii pentru medicul veterinar curant: /,// M N

Daca sunt necesare mai mult de 10 mg pe zi, animalele trebuie monitorizate cu ateﬁ;? deosebit.
Utilizarea produsului la pisici cu disfunctie renald trebuie supusi unei evaluiri afente|a raportului
beneficiu/risc de citre clinician. Din cauza efectului pe care tiamazolul il poate ave# asupa reducerii
ratei filtrdrii glomerulare, efectul terapiei asupra functiei renale trebuie monitorizat cu atentie; intrucat
poate aparea agravarea unei afectiuni subiacente. B '
Parametrii hematologici trebuie monitorizati din cauza riscului de leucopenie si anemie hemolitica.:
Oricérui animal care pare brusc bolnav in timpul terapiei, in special daci este febril, trebiiie sd i se
recolteze o probd de sdnge pentru analize hematologice si biochimice de rutini. Animalele
neutropenice (numir de neutrofile <2,5x 10%1) trebuie tratate profilactic cu medicamente
antibacteriene bactericide si terapie suportiva.

Consultati sectiunea “Posologie pentru fiecare specie, cale (c#i) de administrare si mod de
administrare/ Informatii suplimentare pentru medicul veterinar curant” pentru instructiuni privind
monitorizarea.

Deoarece tiamazolul poate cauza hemoconcentratie, pisicile trebuie si aiba intotdeauna acces la apa
potabila.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate (alergie) cunoscutd la tiamazol sau la unul dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. in cazul in care se dezvoltd simptome alergice, cum ar
fi o eruptie cutanata, umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respiratie, trebuie si solicitati
imediat asistentd medicala si sa prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Tiamazolul poate cauza tulburri gastro-intestinale, cefalee, febra, durere articulara, prurit
(mancdrime) si pancitopenie (scadere a celulelor sanguine si a trombocitelor).

Produsul poate cauza, de asemenea, iritatie cutanata.

Evitati expunerea dermica si orald, inclusiv contactul de la ména la gura.

Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in timp ce manipulati produsul sau litiera folosita.
Spalati mainile cu apa si sdpun dupd administrarea produsului si dupa manipularea varsaturilor sau
deseurilor folosite de animale tratate. Spalati imediat orice deversare de la nivelul pielii.

Dupa administrarea produsului, orice reziduu de produs ramas in varful seringii de administrare
trebuie sters folosind o laveta. Laveta contaminata trebuie eliminatd imediat.

Seringa utilizata trebuie depozitatd in ambalajul original, impreuna cu produsul.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat asistentd medicala si prezentati medicului prospectul
sau eticheta.

Acest produs poate cauza iritatie oculara.

Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul de la mana la ochi.

In caz de contact accidental cu ochii, clititi imediat ochii cu jet de apa curata. In cazul in care se
dezvolti iritatia, solicitati asistentd medicala.

Deoarece tiamazolul poate diuna copilului neniscut, femeile aflate la varsti fertili trebuie si
poarte manusi de unica folosinta impermeabile atunci cind administreazi produsul sau
manipuleaza litiera/varsiturile pisicilor tratate.

Daca sunteti insarcinati, credeti ca sunteti insarcinati sau incercati sa concepeti un copil, na
trebuie s administrati produsul sau s manipulati litiera/varsaturile pisicilor tratate.

Numal pentru uz veterinar.

A nu se lasa la vederea gi Indeména copiilor.

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeaza pentru femele in perioada de gestatie sau lactatie.

Informatii suplimentare pentru medicul veterinar curant:

Studiile de laborator la gobolani si soareci au demonstrat efecte teratogene si embriotoxice ale
tiamazolului. Siguranta produsului nu a fost evaluatd pentru pisicile In perioada de gestatie sau
lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:




Informati medicul veterinar daci pisica dumneavoastrd primeste orice alte produse medicinale sau
daci pisica dumneavoastrd urmeaza sa fie vaccinatd.

Informatii pentru medicul veterinar curant:

Tratamentul concomitent cu fenobarbital poate reduce eficacitatea clinica a tiamazolului.

Tamazolul este cunoscut pentru reducerea oxidérii hepatice a agentilor antiparazitari pe bazd de
benzimidazol si poate -duce la cresteri ale concentratiilor plasmatice atunci cand este administrat
concomitent. L o

Tiamazolul este imunomodulator; prin urmare, acest lucru trebuie avut in vedere atunci cand se
stabilesc programe devaccinare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

in cazul in care considerati ca ati administrat pisicii dumneavoastra mai mult decét trebuia (o
supradozi), opriti tratamentul si contactati medicul dumneavoastra veterinar, care poate fi necesar sa
administreze Ingrijiri simptomatice si de sustinere.

Pentru semne ale supradozajului, consultati sectiunea ,,Reactii adverse” a acestui prospect.

Informatii pentru medicul veterinar curant:

fn studiile de toleranta la pisici tinere, sdnitoase, urmétoarele semne clinice asociate dozei au avut loc
la doze de pana la 30 mg/animal/zi: anorexie, varsaturi, letargie, prurit si anomalii hematologice si
biochimice, precum neutropenie, limfopenie, concentratii serice scizute ale potasiului si fosforului,
concentratii crescute ale magneziului si creatininei §i aparitia anticorpilor antinucleari. La doze de
30 mg/zi, unele pisici au prezentat semne de anemie hemolitica si deteriorare clinicd severa. Unele
dintre aceste semne pot si apard, de asemenea, la pisicile cu hipertiroidism tratate cu doze de pana la
20 mg pe zi.

Dozele excesive la pisicile cu hipertiroidism pot avea ca rezultat semne de hipotiroidism. Acest lucru
este, totusi, putin probabil, deoarece hipotiroidismul este de obicei corectat prin mecanisme de
feedback negativ. Consultati sectiunea: ,,Reactii adverse”.

Daci are loc supradozajul, incetati tratamentul si administrati ingrijiri simptomatice si de sustinere.

Incompatibilitati:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuic amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

09/2021

15. ALTE INFORMATII

Produsul medicinal este disponibil sub forma de prezentare de 30 ml, iar o seringa orald de 1,0 ml este
furnizata ca dispozitiv de administrare.

Numai pentru uz veterinar

Informatii pentru medicul veterinar curant:
Proprietiti farmacodinamice




Tiamazolul actioneaza prin blocarea biosintezei hormonului tiroidian in vivo. Actiunea principali este
de a inhiba legarea ionilor de iod de enzima tiroidperoxidazi, prevenind astfel iodarea catalizati a
tireoglobulinei si sinteza T3 si T4.

Proprietiti farmacocinetice

In urma administrarii pe cale orala la pisicile sanatoase, tiamazolul este absorbit rapid si in totalitate,
cu o biodisponibilitate > 75%. Cu toate acestea, existd o variatie considerabild intre animale.
Eliminarea produsului medicinal din plasma pisicilor este rapida, cu un timp de injumatatire de 2,6 -
7,1 ore. Nivelurile maxime ale concentratiei plasmatice au loc in decurs de cel mult 1 ord dupi
administrare. Cnax este 1,6 + 0,4 pg/ml.

La sobolani, s-a demonstrat ca tiamazolul se leagi slab de proteinele plasmatice (5%); 40% a fost
legat de celulele rosii sanguine. Metabolizarea tiamazolului la pisici nu a fost investigata; totusi, la
sobolani, tiamazolul este metabolizat rapid. La om si sobolan, se cunoaste ¢ medicamentul poate
traversa placenta si se concentreaza in glanda tiroida a fetusului. Existd, de asemenea, o rati crescuti
de transfer in laptele matern.

Distribuit de:

INTELIGENT MEDICAL COMPANY
Str. Desrobirii nr. 44 BI 09, Ap 166,
Sector 6, Bucuresti
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