I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Thiamavance, 10 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
tiamazolo 10 mg;

agalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis
Glicerolis

Skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis)
Vanilinas

Skaidrus, bespalvis arba $viesiai geltonas homogeniskas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kates.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kaciy hipertiroidizmui stabilizuoti pries§ tiroidektomijos operacija.
Katéms, serganc¢ioms hipertiroidizmu, gydyti ilgg laika.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms, sergancioms sisteminémis ligomis, pvz., pirmine kepeny liga arba cukriniu
diabetu.

Negalima naudoti katéms, kurioms pasireiskia autoimuninés ligos pozymiai.

Negalima naudoti gyviinams, esant baltyjy kraujo kiineliy sutrikimams, pvz., neutropenijai ir
limfopenijai.

Negalima naudoti gyviinams, esant trombocity ir kraujo kreséjimo sutrikimams (ypac
trombocitopenijai).

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti pateléms vaikingumo ir laktacijos metu. (zr. 3.7. p.).

3.4. Specialieji jspéjimai
Siekiant stabilizuoti hipertiroze gyvinui, reikia kasdien taikyti tg patj Sérimo ir dozavimo grafika.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruSims

Jeigu reikia skirti didesng nei 10 mg vaisto doze per para, gyving reikia stebéti ypac atidziai.



Skirdamas veterinarinj vaistg katéms su sutrikusia inksty funkcija, veterinarijos gydytojas turi ypac
atidziai jvertinti rizikg ir naudg. Tiamazolas gali létinti glomeruly filtravimo greitj, dél to reikia
atidziai stebéti gydymo poveikj inksty funkcijai, nes gali pasireiksti esamos buklés pablogéjimas.
Biitina stebéti hematologinius rodiklius, nes gali pasireiksti leukopenija arba hemoliziné anemija.
Jeigu gydymo metu gyviino savijauta staiga pablogéja, ypac jei pakyla kiino temperatiira, reikia paimti
kraujo méginj jprastiniam hematologiniam ir biocheminiam tyrimui. Jeigu gyviinui pasireiskeé
neutropenija (neutrofily skai¢ius < 2,5 x 10%/1), prireikus ir atsizvelgus j veterinarijos gydytojo naudos
gydyma.

Stebéjimo nurodymai pateikiami 3.9. p.

Kadangi tiamazolas gali sukelti hemokoncentracija, katés visada turi turéti prieigg prie geriamojo
vandens.

Hipertiroidizmu serganc¢ioms katéms daznai pasireiskia vir§kinimo trakto sutrikimai, kurie gali turéti
itakos geriamyjy vaisty veiksmingumui.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) tiamazolui arba vanilinui, turi vengti
salycio su §iuo veterinariniu vaistu. PasireiSkus alergijos poZymiams, pvz., odos bérimui, veido, liipy
arba akiy tinimui arba sutrikus kvépavimui, nedelsiant biitina kreiptis j gydytoja ir jam parodyti $io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Tiamazolas gali sukelti virSkinimo trakto sutrikimus, galvos skausma, kar$¢iavima, sanariy skausma,
pruritus (niez¢jima) ir pancitopenija (kraujo lasteliy ir trombocity kiekio sumazgjima).

Veterinarinis vaistas taip pat gali sudirginti oda.

Reikia vengti salycio su oda ir burna, jskaitant burnos lietimg rankomis.

Dirbant su veterinariniu vaistu ar panaudotu kraiku, negalima valgyti, gerti ar riukyti.

Po veterinarinio vaisto naudojimo ar sglycio su juo, taip pat valius gydyty gyviny vémalus ar kraika,
rankas reikia nusiplauti vandeniu su muilu. Uztiskus ar i$siliejus ant odos, reikia nedelsiant nuplauti.
Sudavus veterinarin] vaista, ant dozavimo $virksto galo likusj veterinarinj vaista reikia $variai nuvalyti
servetele. UzterSta servetéle reikia nedelsiant iSmesti.

Panaudota Svirkstg laikyti originalioje kartoninéje déZutéje kartu su veterinariniu vaistu.

Negalima palikti pripildyto Svirksto be priezitiros.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis.

Reikia vengti salycio su akimis, jskaitant akiy lietimg rankomis.

Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia nedelsiant praplauti Svariu tekan¢iu vandeniu. Jei atsiranda
sudirgimas, reikia kreiptis j gydytoja.

Kadangi jtariama, jog tiamazolas Zmogui yra teratogenas, vaisingo amZiaus moterys,
suduodamos veterinarinj vaista gyviinui arba tvarkydamos gydyty kacdiy kraikg ar vémalus, turi
miivéti neperSlampamas vienkartines pirstines.

Jei esate néscia, manote, kad galite buti néscia arba planuojate pastoti, neturétuméte su Siuo
veterinariniu vaistu dirbti ar tvarkyti gydyty kaciy kraiko ar vémaly.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Hipertiroidizma kontroliuojant ilgg laika, yra pranesta apie nepageidaujamus reiskinius. Dauguma
atvejy pozymiai gali biiti lengvi ir praeina savaime, dél ko néra priezasties nutraukti gydymg. Sunkesni
poveikiai dazniausiai i§nyksta nutraukus vaisto naudojima, todél tokiais atvejais gydyma reikia
nedelsiant nutraukti ir po tinkamo pasveikimo laikotarpio apsvarstyti alternatyvy gydyma.



Katés:

NedaZna Vémimas', anoreksija', apetito praradimas', letargija',
(1-10 gyviiny i§ 1000 gydyty niezulys'?, jdréskimai'-?,
gyviny) uzsiteses kraujavimas!>4, gelta'*, hepatopatija',

eozinofilija', limfocitozé!, neutropenija', limfopenija,
leukopenija' (lengva), agranuliocitoze!,

trombocitopenija"®’, hemoliziné anemija'
Reta Antibranduoliniai antikiiniai serume>’,
(1-10 gyviny i$ 10 000 gydyty anemija®>’
gyvany)
Labai reta Limfadenopatija®’

(<118 10 000 gydyty gyviny,
jskaitant atskirus praneSimus)

'Sie nepageidaujami reiskiniai inyksta per 7—45 dienas nutraukus gydyma tiamazolu.

“Sunkus, lokalizuotas galvos ir kaklo srityje.

3Kraujavimo diatezés poZymis.

4 Susijes su hepatopatija.

SImunologinis Salutinis poveikis.

® Nedaznai pasireiSkia kaip hematologinis sutrikimas ir retai kaip imunologinis Salutinis poveikis.
’Gydyma reikia nedelsiant nutraukti ir po tinkamo pasveikimo laikotarpio apsvarstyti alternatyvy

gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Negalima naudoti
vaikingumo ar laktacijos metu.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir pelémis nustatytas teratogeninis ir embriotoksinis tiamazolo
poveikis. Zr. 3.3 p.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kartu naudojamas fenobarbitalis gali mazinti tiamazolo klinikinj poveikij.

Tiamazolas mazina antihelmintiko benzimidazolo oksidinima kepenyse ir, naudojant kartu, gali didinti
jo koncentracija kraujo plazmoje.

Tiamazolas veikia imuning sistema, ] tai reikia atsizvelgti sudarant vakcinacijos grafika.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti per burna.

Neduoti su édalu, nes $iuo biidu naudojamo veterinarinio vaisto veiksmingumas nenustatytas.

Norint stabilizuoti kaciy hipertiroidizma pries tiroidektomijos operacijg ir ilgalaikiam hipertiroidizmu
serganciy kaciy gydymui, rekomenduojama pradiné dozé yra 5 mg tiamazolo (0,5 ml veterinarinio

vaisto) per para.
Visg paros doze reikia padalyti j dvi dalis ir suduoti ryte ir vakare.



Norint tiksliai dozuoti, reikia naudoti pakuotéje esantj §virksta. Svirkstas yra sugraduotas 0,5 mg arba
1,25 mg padalomis iki 10 mg ir pritaikytas buteliukui. Tikslios yra tik 0,5 mg ir 1,25 mg padalos.
Dozés tikslumas taikant 0,1 mg padalas néra garantuojamas.

Pritraukus reikiama doze, veterinarinj vaista katei reikia suduoti tiesiai | burna.

Prie§ pradedant gydyma ir po 3, 6, 10 ir 20 savaiciy ir véliau kas 3 ménesius, reikia atlikti
hematologinius, biocheminius tyrimus ir nustatyti bendra T4 kiekj serume. Kiekvienu i§
rekomenduojamy stebéjimo intervaly dozg reikia koreguoti, atsizvelgiant j bendra T4 kiekj serume ir
klinikinj atsakg j gydymga. Standartiniai dozés koregavimai turi buti atliekami po 2,5 mg tiamazolo
(0,25 ml veterinarinio vaisto), siekiant nustatyti kuo mazesn¢ doze. Katéms, kurioms reikia ypac¢ mazy
dozés korekcijy, tiamazolo dozg galima koreguoti po 1,25 mg (0,125 ml veterinarinio vaisto). Jei
bendra T4 koncentracija nukrenta zemiau apatinés referencinio intervalo ribos ir ypac jei katei
atsiranda klinikiniy jatrogeninio hipotiroidizmo pozymiy (pvz., mieguistumas, apetito praradimas,
svorio padidéjimas ir (arba) dermatologiniai pozymiai, tokie kaip alopecija ir odos sausumas), reikia j
tai atsizvelgti ir sumazinti paros dozg¢ ir (arba) dozavimo daznj.

Jei reikia naudoti daugiau nei 10 mg tiamazolo per para, gyviinus reikia stebéti ypac atidziai.
Tiamazolo paros dozé turi nevirSyti 20 mg.

Ilgalaikio hipertiroidizmo gydymo atveju gyvinas turi biiti gydomas visg gyvenima.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Toleravimo tyrimais su jaunomis sveikomis katémis, katei sudavus iki 30 mg tiamazolo per para doze,
hematologiniy bei biocheminiy kraujo rodikliy nuokrypiai, pvz., neutropenija, limfopenija, sumazéjes
kalio ir fosforo kiekis serume, padidéjes magnio ir kreatinino kiekis bei antibranduoliniy antiktiny
atsiradimas. Sudavus 30 mg tiamazolo per parg dozg, kai kurioms katéms pasireiské hemolizinés
anemijos pozymiai ir stipriai pablogéjo klinikiné buiklé. Kai kurie i$ $iy pozymiy gali pasireiksti ir
hipertiroidizmu sergancioms katéms, gydomoms iki 20 mg tiamazolo per para dozémis.

Per didelé dozé hipertiroidizmu serganc¢ioms katéms gali sukelti hipotiroidizmo pozymiy. Taciau tai
menkai tikétina, nes paprastai hipotiroidizmg koreguoja neigiamo grjztamojo ry$io mechanizmai. Zr.
3.6. p. ,,Nepageidaujami reiskiniai®.

Perdozavus, gydyma reikia nutraukti ir taikyti simptominj bei palaikomaji gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QHO3BB02

4.2. Farmakodinamika

Tiamazolas in vivo blokuoja skydliaukés hormony biosintez¢. Pirmiausiai vaistas slopina jodo

jungimasi su fermentu skydliaukés peroksidaze, todél nevyksta katalizuotasis tiroglobulino jodinimas
ir T3 bei T4 sintezé.



4.3. FarmakoKkinetika

Susertas sveikoms katéms, tiamazolas greitai ir visiSkai absorbuojamas, jo biologinis jsisavinamumas
yra > 75 %. Taciau nustatyti pakankamai dideli svyravimai priklausomai nuo gyvuno. I$ kaciy
plazmos vaistas paSalinamas greitai, jo pusinés eliminacijos laikas yra 2,6—7,1 val. DidZiausia
koncentracija plazmoje susidaro ne véliau kaip per 1 val. po dozés sunaudojimo. Cmax yra 1,6 £

0,4 pg/ml.

Ziurkiy organizme tiamazolas silpnai jungiasi su plazmos baltymais (5 %); 40 % jungiasi su
raudonaisiais kraujo kiineliais. Tiamazolo metabolizmas katéms netirtas, taiau ziurkéms tiamazolas
metabolizuojamas greitai skydliaukéje. Apie 64 % sunaudotos dozés pasalinama su Slapimu ir tik
7,8 % — su iSmatomis. Tai skiriasi nuo Zmoniy, kur kepenys yra svarbios junginio metaboliniam
skaidymui. Manoma, kad vaisto buvimo laikas skydliaukéje yra ilgesnis nei plazmoje.

Zinoma, kad monéms ir Zziurkéms vaistas gali prasiskverbti pro placenta ir kauptis vaisiaus
skydliaukéje. Taip pat jis greitai patenka j motinos pieng.

5. FARMACINE INFORMACIJA
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io vaisto negalima mai$yti su Kitais veterinariniais vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 3 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje talpykléje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos III tipo stiklo 30 ml buteliukas su baltu polipropileniniu arba MTPE §virksto adapteriu
ir baltu vaiky neatidaromu polipropileniniu dangteliu su uzsukamu DTPE uzdoriu. Veterinarinis
vaistas tiekiamas su 1 ml skaidriu polipropileniniu geriamuoju $virkstu su DTPE stimokliu,
sugraduotu 0,5 mg arba 1,25 mg padalomis iki 10 mg tiamazolo.

Pakuodiy dydziai:
Kartoniné dézuté su vienu 30 ml buteliuku ir vienu 1 ml geriamuoju Svirkstu, sugraduotu 0,5 mg

padalomis.
Kartoniné dézuté su vienu 30 ml buteliuku ir vienu 1 ml geriamuoju $virkstu, sugraduotu 1,25 mg
padalomis.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Virbac

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/26/2923/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2026-01-29

9 PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2026 m. sausio mén.

10. Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

30 ml kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Thiamavance, 10 mg/ml, geriamasis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:
tiamazolo 10 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

30 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés

| 5. INDIKACIJOS

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burna.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 3 mén.
Atidarius sunaudoti iki....

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje talpykléje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Virbac

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/26/2923/001

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

30 ml buteliuko etiketé

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Thiamavance

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Tiamazolo 10 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 3 mén.
Atidarius sunaudoti iki....

12



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS:

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Thiamavance, 10 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms

28 Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
tiamazolo 10 mg.

Skaidrus, bespalvis arba $viesiai geltonas homogeniskas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Katés.

4. Naudojimo indikacijos

Kaciy hipertiroidizmui stabilizuoti pries§ tiroidektomijos operacija.
Katéms, serganc¢ioms hipertiroidizmu, gydyti ilgg laika.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms, sergan¢ioms sisteminémis ligomis, pvz., pirmine kepeny liga arba cukriniu
diabetu.

Negalima naudoti katéms, kurioms pasireiskia autoimuniniy ligy pozymiai.

Negalima naudoti gyviinams, esant baltyjy kraujo kiineliy sutrikimams, pvz., neutropenijai ir
limfopenijai.

Negalima naudoti gyviinams, esant trombocity ir kraujo kreséjimo sutrikimams (ypac
trombocitopenijai).

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti vaikingumo ar laktacijos metu (Zr. ,,Specialieji jspéjimai. Vaikingumas ir
laktacija®).

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Siekiant stabilizuoti hipertiroze gyvinui, reikia kasdien taikyti tg patj Sérimo ir dozavimo grafika.
Jeigu reikia skirti didesng nei 10 mg vaisto doze per para, gyving reikia stebéti ypac atidziai.
Skirdamas veterinarinj vaistg katéms su sutrikusia inksty funkcija, veterinarijos gydytojas turi ypac
atidziai jvertinti rizikg ir naudg. Tiamazolas gali létinti glomeruly filtravimo greitj, dél to reikia
atidziai stebéti gydymo poveikj inksty funkcijai, nes gali pasireiksti esamos biiklés pablogéjimas.
Biitina stebéti hematologinius rodiklius, nes gali pasireiksti leukopenija arba hemoliziné anemija.
Jeigu gydymo metu gyviino savijauta staiga pablogéja, ypac jei pakyla kiino temperatiira, reikia paimti
kraujo méginj jprastiniam hematologiniam ir biocheminiam tyrimui. Jeigu gyvinui pasireiské
neutropenija (neutrofily skai¢ius < 2,5 x 10%1), prireikus ir atsizvelgus j veterinarijos gydytojo naudos
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gydyma.

Stebéjimo nurodymai pateikiami skyriuje ,,Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai“.
Kadangi tiamazolas gali sukelti hemokoncentracija, katés visada turi turéti prieigg prie geriamojo
vandens.

Hipertiroidizmu serganc¢ioms katéms daznai pasireiskia virskinimo trakto sutrikimai, kurie gali turéti
jtakos geriamyjy vaisty veiksmingumui.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) tiamazolui arba vanilinui, turi vengti
salycio su §iuo veterinariniu vaistu. PasireiSkus alergijos poZymiams, pvz., odos bérimui, veido, liipy
arba akiy tinimui arba sutrikus kvépavimui, nedelsiant biitina kreiptis j gydytoja ir jam parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.

Tiamazolas gali sukelti vir§kinimo trakto sutrikimus, galvos skausma, kar§¢iavima, sgnariy skausma,
pruritus (niez€jima) ir pancitopenija (kraujo Igsteliy ir trombocity kiekio sumazéjima).

Veterinarinis vaistas taip pat gali sudirginti oda.

Reikia vengti salycCio su oda ir burna, jskaitant burnos lietima rankomis.

Dirbant su veterinariniu vaistu ar panaudotu kraiku, negalima valgyti, gerti ar rikyti.

Po veterinarinio vaisto naudojimo ar saglycio su juo, taip pat valius gydyty gyviny vémalus ar kraika,
rankas reikia nusiplauti vandeniu su muilu. Uztiskus ar i$siliejus ant odos, reikia nedelsiant nuplauti.
Sudavus veterinarinj vaistg, ant dozavimo $virksto galo likusj veterinarinj vaistg reikia §variai nuvalyti
servetéle. Uztersta servetéle reikia nedelsiant iSmesti.

Panaudotg Svirksta laikyti originalioje kartoningje dézutéje kartu su veterinariniu vaistu.

Negalima palikti pripildyto Svirksto be priezitiros.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis.

Reikia vengti salycio su akimis, jskaitant akiy lietimg rankomis.

Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia nedelsiant praplauti Svariu tekan¢iu vandeniu. Jei atsiranda
sudirgimas, reikia kreiptis j gydytoja.

Kadangi itariama, jog tiamazolas Zmogui yra teratogenas, vaisingo amziaus moterys,
suduodamos veterinarinj vaista gyviinui arba tvarkydamos gydyty kacdiy kraikg ar vémalus, turi
miivéti neperslampamas vienkartines pirstines.

Jei esate néscia, manote, kad galite buti nésc¢ia arba planuojate pastoti, neturétuméte su Siuo
veterinariniu vaistu dirbti ar tvarkyti gydytuy kaciy kraiko ar vémaly.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Negalima naudoti vaikingumo ar laktacijos metu.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir pelémis nustatytas teratogeninis ir embriotoksinis tiamazolo
poveikis. Zr. skyriy ,,Kontraindikacijos*.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kartu naudojamas fenobarbitalis gali maZzinti tiamazolo klinikinj poveik].

Tiamazolas mazina antihelmintiko benzimidazolo oksidinima kepenyse ir, naudojant kartu, gali didinti
jo koncentracija kraujo plazmoje.

Tiamazolas veikia imuning sistema, ] tai reikia atsizvelgti sudarant vakcinacijos grafika.

Perdozavimas

Toleravimo tyrimais su jaunomis sveikomis katémis, katei sudavus iki 30 mg tiamazolo per para doze,
hematologiniy bei biocheminiy kraujo rodikliy nuokrypiai, pvz., neutropenija, limfopenija, sumazéjes
kalio ir fosforo kiekis serume, padidéjes magnio ir kreatinino kiekis bei antibranduoliniy antikiiny
atsiradimas. Sudavus 30 mg tiamazolo per para doze, kai kurioms katéms pasireiské hemolizinés
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anemijos poZymiai ir stipriai pablogéjo klinikiné buklé. Kai kurie i$ $iy pozymiy gali pasireiksti ir
hipertiroidizmu sergan¢ioms katéms, gydomoms iki 20 mg tiamazolo per parg dozémis.

Per didelé dozé hipertiroidizmu sergancioms katéms gali sukelti hipotiroidizmo pozymiy. Taciau tai
menkai tikétina, nes paprastai hipotiroidizmg koreguoja neigiamo grjztamojo rys$io mechanizmai. Zr.
skyriy ,,Nepageidaujami reiskiniai‘.

Perdozavus, gydyma reikia nutraukti ir taikyti simptominj bei palaikomajj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytina.

7.  Nepageidaujami reiSkiniai

Hipertiroidizma kontroliuojant ilgg laika, yra pranesta apie nepageidaujamus reiskinius. Dauguma
atvejy pozymiai gali baiti lengvi ir praeina savaime, dél ko néra priezasties nutraukti gydyma Sunkesni
poveikiai dazniausiai iSnyksta nutraukus vaisto naudojima, todél tokiais atvejais gydyma reikia
nedelsiant nutraukti ir po tinkamo pasveikimo laikotarpio apsvarstyti alternatyvy gydyma.

Katés:

Nedazna Vémimas!, anoreksija', apetito praradimas', letargija',

(1-10 gyvany i 1000 gydyty niezulys'?, jdréskimai'-?,

gyviiny) uzsiteses kraujavimas!-4, gelta'*, hepatopatija',
eozinofilija', limfocitozé!, neutropenija', limfopenija,
leukopenija' (lengva), agranuliocitoze',
trombocitopenija’®’, hemoliziné anemija'

Reta Antibranduoliniai antikiiniai serume®’,

(1-10 gyvany i§ 10 000 gydyty anemija>’

gyvany)

Labai reta Limfadenopatija>’

(<118 10 000 gydyty gyvuny,

iskaitant atskirus praneSimus)

! Sie nepageidaujami reiskiniai i$nyksta per 745 dienas nutraukus gydyma tiamazolu.

“Sunkus, galvos ir kaklo srityje.

3Kraujavimo diatezés poZymis.

* Susijes su hepatopatija.

SImunologinis Salutinis poveikis.

SNedaznai pasireiSkia kaip hematologinis sutrikimas ir retai kaip imunologinis $alutinis poveikis.
'Gydyma reikia nedelsiant nutraukti ir po tinkamo pasveikimo laikotarpio apsvarstyti alternatyvy

gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Prane$imo forma:

https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Naudoti per burna.
Neduoti su édalu, nes Siuo biidu naudojamo veterinarinio vaisto veiksmingumas nenustatytas.

Norint stabilizuoti kaciy hipertiroidizma pries tiroidektomijos operacijg ir ilgalaikiam hipertiroidizmu
serganciy kaciy gydymui, rekomenduojama pradiné dozé yra 5 mg tiamazolo (0,5 ml veterinarinio
vaisto) per para.

Visa paros doze reikia padalyti j dvi dalis ir suduoti ryte ir vakare. Siekiant stabilizuoti hipertiroze
gyvinui, reikia kasdien taikyti tg patj dozavimo ir §érimo grafika.

Norint tiksliai dozuoti, reikia naudoti pakuotéje esantj §virkita. Svirkstas yra sugraduotas 0,5 mg arba
1,25 mg padalomis iki 10 mg ir pritaikytas buteliukui.

Tikslios yra tik 0,5 mg ir 1,25 mg padalos. Dozés tikslumas taikant 0,1 mg padalas néra
garantuojamas.
Pritraukus reikiamg doze, veterinarinj vaistg katei reikia suduoti tiesiai j burna.

Papildoma informacija gydanciam veterinarijos gydytojui

Pries pradedant gydymag ir po 3, 6, 10 ir 20 savaiciy ir véliau kas 3 ménesius, reikia atlikti
hematologinius, biocheminius tyrimus ir nustatyti bendra T4 kiekj serume. Kiekvienu i§
rekomenduojamy steb&jimo intervaly doze reikia koreguoti, atsizvelgiant j bendra T4 kiekj serume ir
klinikinj atsakg j gydymga. Standartiniai dozés koregavimai turi buti atliekami po 2,5 mg tiamazolo
(0,25 ml veterinarinio vaisto), siekiant nustatyti kuo mazesne doze. Katéms, kurioms reikia ypa¢ mazy
dozés korekcijy, tiamazolo dozg galima koreguoti po 1,25 mg (0,125 ml veterinarinio vaisto). Jei
bendra T4 koncentracija nukrenta zemiau apatinés referencinio intervalo ribos ir ypac jei katei
atsiranda klinikiniy jatrogeninio hipotiroidizmo pozymiy (pvz., mieguistumas, apetito praradimas,
svorio padidéjimas ir (arba) dermatologiniai poZymiai, tokie kaip alopecija ir odos sausumas), reikia j
tai atsizvelgti ir sumazinti paros doze¢ ir (arba) dozavimo daznj.

Jeigu reikia skirti daugiau nei 10 mg tiamazolio dozés per para, gyviing reikia stebéti ypac atidziai.
Tiamazolo paros dozé turi nevirSyti 20 mg.

Ilgalaikio hipertiroidizmo gydymo atveju gyvinas turi biiti gydomas visg gyvenima.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Reikia laikytis veterinarijos gydytojo pateikty dozavimo nurodymy, pakartotiniy vizity grafiko ir
nustatytos gydymo trukmés.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje talpykl¢je, kad vaistas bty apsaugotas nuo Sviesos.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
dézutés po ,,Exp.”“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 3 mén.
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12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/26/2923/001
Kartoniné dézuté su vienu 30 ml buteliuku ir vienu 1 ml geriamuoju SvirkStu sugraduotu 0,5 mg

padalomis.
Kartoniné dézuté su vienu 30 ml buteliuku ir vienu 1 ml geriamuoju $virkstu, sugraduotu 1,25 mg

padalomis.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzituros data
2026 m. sausio mén.

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Virbac

1 Ere Avenue 2065m L.I.D.
06516 Carros
Pranciizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamus reiskinius:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa

Estija

Tel. +372 56480207

el. p. pv@zoovet.eu
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17. Kita informacija
Tik veterinariniam naudojimui.
Informacija gydanciam veterinarijos gydytojui.

Farmakodinamika

Tiamazolas in vivo blokuoja skydliaukés hormony biosintezg. Pirmiausiai vaistas slopina jodo
jungimasi su fermentu skydliaukés peroksidaze, todél nevyksta katalizuotasis tiroglobulino jodinimas
ir T3 bei T4 sintezé.

Farmakokinetika

Susertas sveikoms katéms, tiamazolas greitai ir visiSkai absorbuojamas, jo biologinis jsisavinamumas
yra > 75 %. Taciau nustatyti pakankamai dideli svyravimai priklausomai nuo gyvuno. I§ kaciy
plazmos vaistas paSalinamas greitai, jo pusinés eliminacijos laikas yra 2,6—7,1 val. DidZiausia
koncentracija plazmoje susidaro ne véliau kaip per 1 val. po dozés sunaudojimo. Cpax yra 1,6 £

0,4 pg/ml.

Ziurkiy organizme tiamazolas silpnai jungiasi su plazmos baltymais (5 %); 40 % jungiasi su
raudonaisiais kraujo kiineliais. Tiamazolo metabolizmas katéms netirtas, ta¢iau ziurkéms tiamazolas
metabolizuojamas greitai skydliaukéje. Apie 64 % sunaudotos dozés pasalinama su Slapimu ir tik
7,8 % — su iSmatomis. Tai skiriasi nuo Zzmoniy, kur kepenys yra svarbios junginio metaboliniam
skaidymui. Manoma, kad vaisto buvimo laikas skydliaukéje yra ilgesnis nei plazmoje.

Zinoma, kad Zmonéms ir ziurkéms vaistas gali prasiskverbti pro placents ir kauptis vaisiaus
skydliaukéje. Taip pat jis greitai patenka j motinos piena.
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